Proiect UE

Anexa la
Hotararea Guvernului

nr. din

Regulamentul privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a

amestecurilor chimice

Prezentul Regulament transpune partial 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 JO L 353, 31.12.2008,
p. 1, nr. CELEX: 02008R1272, asa cum a fost modificat ultima data prin Regulamentul (UE)
2024/2865 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 octombrie 2024 de modificare a
Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a
amestecurilor (Text cu relevanta pentru SEE); Regulamentul delegat (UE) Nr. 2025/1222 al
Comisiet din 2 aprilie 2025 de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului in ceea ce priveste clasificarea si etichetarea armonizata a anumitor

substante (Text cu relevantd pentru SEE).

Capitolul I
DISPOZITII GENERALE

1. Regulamentul privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor
(in continuare - Regulament) are ca scop garantarea unui inalt nivel de protectie a sdnatatii
oamenilor si a mediului, precum si libera circulatie a substantelor, amestecurilor si
articolelor, prin:

1.1. armonizarea criteriilor de clasificare a substantelor si amestecurilor si a regulilor privind
etichetarea si ambalarea substantelor si amestecurilor periculoase;

1.2. stabilirea unor obligatii pentru:

1.2.1. producdtorii, importatorii si utilizatorii din aval de a clasifica substantele si amestecurile
plasate pe piatd;

1.2.2. producatorii unei substante sau ai unui amestec de a eticheta si a ambala substantele si

amestecurile plasate pe piata;



1.2.3. producatorii, fabricantii de articole si importatorii de a clasifica substantele care nu sunt inca

plasate pe piatd care fac obiectul inregistrdrii in temeiul Legii nr. 277/2018 privind

substantele chimice.

1.4. stabilirea unei liste de substante cu elementele de clasificare si etichetare armonizate, in

conformitate cu partea 2 din anexa nr. 6;

1.5. prevederea unei obligatii pentru utilizatorii din aval, importatorii si distribuitorii mentionati la

2.2.

2.3.
24.

5.1.
5.2.

5.3.

54.

pct. 146 si pet. 147 de a transmite Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica informatii
relevante pentru un raspuns in situatii de urgentd privind sdnatatea, In conformitate cu
anexa nr. 8.”

Prezentul Regulament nu se aplica:

substantelor radioactive si amestecurilor circumscrise domeniului de aplicare a Legii nr.
132/2012 privind desfasurarea in siguranta a activitatilor nucleare si radiologice;
substantelor si amestecurilor care fac obiectul controlului vamal, cu conditia sd nu fie
supuse niciunui tratament sau niciunei transformari, si care se afld intr-un depozit temporar
sau intr-o zona libera sau intr-un antrepozit liber, in vederea reexportarii, sau in tranzit;
intermediarilor neizolati;

substantelor si amestecurilor destinate cercetarii stiintifice si dezvoltarii, care nu sunt
plasate pe piatd, cu conditia de a fi utilizate In conditii controlate, in conformitate cu
cerintele referitoare la locul de munca si la mediu

Deseurile, astfel cum sunt definite in Legea nr. 209/2016 privind deseurile, nu reprezinta o
substantd, un amestec sau un articol in sensul art. 4 din Legea nr. 277/2018 privind
substantele chimice.

Guvernul poate sa acorde derogari de la prezentul regulament in cazuri speciale pentru
anumite substante sau amestecuri atunci cand acest lucru este necesar in interese de aparare.
Ministerul Apdrarii impeuna cu Ministerul Mediului stabilesc derogérile de la prezentul
Regulament si le propune Guvernului spre aprobare.

Prezentul regulament nu se aplica substantelor si amestecurilor in urmatoarele forme, aflate
in stare finita si destinate utilizatorului final:

medicamente, astfel cum sunt definite in Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente;
produse medicamentoase de uz veterinar, astfel cum sunt definite in Legea nr. 119/2018 cu
privire la medicamentele de uz veterinar;

produse cosmetice, astfel cum sunt definite n Hotdrarea Guvernului nr. 1207/2016 pentru
aprobarea Regulamentului sanitar privind produsele cosmetice;

dispozitive medicale, astfel cum sunt definite in Legea nr. 102/2017 cu privire la
dispozitivele medicale, care sunt invazive sau care sunt utilizate in contact fizic direct cu

corpul uman;



5.5. alimente sau furaje, astfel cum sunt definite in Legea nr. 306/2018 privind siguranta
alimentelor, inclusiv atunci cand sunt utilizate:

5.5.1. ca aditivi in produse alimentare, fiind circumscrise domeniului de aplicare a Hotararii
Guvernului nr. 229/2013 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind aditivii
alimentari;

5.5.2. ca arome in produse alimentare, fiind circumscrise domeniului de aplicare a Hotérarii
Guvernului nr. 1245/2018 cu privire la aprobarea regulamentelor sanitare privind aromele
si anumite ingrediente alimentare cu proprietati aromatizante destinate utilizarii in si pe
produsele alimentare si privind aromele de fum utilizate sau destinate utilizarii in sau pe
produsele alimentare;

5.5.3. ca aditivi in furaje, fiind circumscrise domeniului de aplicare a Hotérarii Guvernului nr.
910/2020 cu privire la aprobarea Cerintelor sanitar-veterinare fata de hrana pentru animale;

5.5.4. in hrana pentru animale, fiind circumscrise domeniului de aplicare a Hotararii Guvernului
nr. 910/2020 cu privire la aprobarea Cerintelor sanitar-veterinare fatd de hrana pentru
animale.

6. Prezentul regulament nu se aplica transportului aerian, maritim, rutier, feroviar sau pe cdile
navigabile interioare al marfurilor periculoase, cu exceptia cazului in care se aplica pct.
127 —129.

7. In sensul prezentului Regulament, pe langa notiunile previzute in Legea nr. 277/2018
privind substantele chimice, se aplica urmatoarele definitii:

7.1.  ,clasa de pericol” inseamna pericolul de natura fizica, pentru sanatate sau pentru mediu;

7.2.  ,categorie de pericol” inseamna diviziunea criteriilor din cadrul fiecarei clase de pericol,
specificandu-se gravitatea pericolului;

7.3.  ,pictograma de pericol” inseamna o compozitie graficd 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;

7.4. ,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:

7.4.1. ,pericol” inseamnd un cuvant de avertizare care indica categoriile de pericole cele mai
severe;

7.4.2. ,atentie” Inseamnd un cuvant de avertizare care indicd categoriile de pericole mai putin
severe;

7.5. ,fraza de pericol” Inseamna o fraza alocata 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 periculozitate;



7.6.

7.7.

7.8.

A -

Hfraza de precautie” inseamnd o fraza care descrie masura (masurile) recomandata
(recomandate) pentru a minimiza sau pentru a preveni aparitia efectelor adverse rezultate
din expunerea la o substantd sau la un amestec periculos, ca rezultat al utilizarii sau
eliminarii;

wfabricant al unui articol” Tnseamna orice persoana fizica sau juridica care fabrica sau
asambleaza un articol in Republica Moldova;

,polimer” inseamna o substantd constituitd din molecule caracterizate printr-o succesiune
de unul sau mai multe tipuri de unitdti monomere. Asemenea molecule trebuie sa aiba
greutdtile moleculare distribuite intr-un astfel de domeniu incat diferentele de greutate
moleculard sa fie atribuite, in primul rand, diferentelor de numar al unitdtilor monomere.

Un polimer contine:

7.8.1. o0 majoritate ponderald simpld de molecule care contin cel putin trei unitdti monomere legate

printr-o legatura covalenta de cel putin o alta unitate monomera sau de un alt reactant;

7.8.2. o cantitate inferioara unei majoritati ponderale simple de molecule cu aceeasi greutate

7.9.

7.10.

7.11.

7.12.

7.13.

7.14.

moleculara.

In sensul prezentei definitii, ,,unitate monomera” inseamna forma reactionatid a unei
substante monomere intr-un polimer;

»~monomer” Inseamna o substanta care este capabild sd 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;

,producere” inseamna producerea sau extractia substantelor in stare naturala;
»wproducator” inseamna orice persoana fizica sau juridica stabilitd in Republica Moldova
care produce o substantd in Republica Moldova;

»intermediar” inseamna o substanta care este produsa in vederea unei transformari chimice
consumatd sau utilizatd in cadrul acesteia in scopul transformarii intr-o altd substanta
(denumita 1n continuare ,,sinteza”);

wintermediar neizolat” Inseamnd o substanta 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;

»aliaj” inseamna un material metalic, omogen la scara macroscopica, constituit din doua
sau mai multe elemente combinate astfel incit nu pot fi separate cu usurinta prin mijloace

mecanice; aliajele sunt considerate a fi amestecuri in sensul prezentului Regulament;



7.15.

7.16.

7.17.

7.18.

7.19.

7.20.

7.21.

7.22.

7.23.

7.24.

7.25.

7.26.

»UN RTDG” inseamna Recomandarile ONU privind transportul marfurilor periculoase;
»cercetarea si dezvoltarea stiintifica” Tnseamna orice experimentare stiintifica, analiza sau
cercetare chimica, desfasuratd in conditii controlate;

»valoare limita” inseamna un prag pentru orice impuritate, aditiv sau component individual
clasificate, dintr-o substantd sau dintr-un amestec, prag peste care acestea vor fi luate in
considerare pentru a stabili dacd substanta sau amestecul trebuie sa se clasifice;

,limitd de concentratie” Tnseamna un prag pentru orice impuritate, aditiv sau component
individual, clasificate, dintr-o substantd sau dintr-un amestec care ar putea determina
modul de clasificare al unei substante sau al unui amestec;

»diferentiere” inseamna o distingere facuta in cadrul claselor de pericol in functie de calea
de expunere sau de natura efectelor;

wfactor M” inseamnd un factor de multiplicare. Acesta se aplicd concentratiei unei
substante clasificate ca fiind periculoasa 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, 1n care este prezenta substanta;

,pachet” inseamna rezultatul complet al operatiunii de ambalare, constand din ambala;j si
continutul acestuia;

~ambalaj intermediar” inseamna un ambalaj amplasat intre ambalajul interior sau articole
si ambalajul exterior;

»estimari ale toxicitatii acute” inseamnd valori numerice care sunt folosite pentru a
clasifica substantele si amestecurile intr-una dintre cele patru categorii de pericol de
toxicitate acuta pe baza caii de expunere orald, dermica sau prin inhalare;

»wSuport de date” Tnseamna un simbol al unui cod de bare liniar, un simbol bidimensional
sau un alt mediu decaptare automata a datelor de identificare, care poate fi citit de un
dispozitiv;

reumplere” inseamnd o operatiune prin care un consumator sau un utilizator profesional
umple un ambalaj cu o substantd sau un amestec periculos oferit de un furnizor in cursul
unei activitati comerciale, contra cost sau gratuit;

»Statie de reumplere” inseamnd un loc 1n care un furnizor oferd consumatorilor sau
utilizatorilor profesionali substante sau amestecuri periculoase care pot fi achizitionate prin
reumplere, fie manual, fie prin echipament automat sau semiautomat.

O substanta sau un amestec care respecta criteriile privind pericolele fizice, pentru sanatate
sau pentru mediu, stabilite In partile 2-5 din anexa nr. 1, este considerat periculoasa
(periculos) si se clasifica in raport cu clasele de pericol corespunzdtoare prevazute in

respectiva anexa.



8.1.

10.

10.1.

11.

12.

13.

14.

15.

In cazul in care, in anexa nr. 1, clasele de pericol se diferentiazi pe baza ciii de expunere
sau a naturii efectelor, substanta sau amestecul se clasificd in conformitate cu diferentierea
in cauza.

Producitorii, importatorii si utilizatorii din aval trebuie sd clasifice substantele sau
amestecurile Tn conformitate cu Capitolul II inainte de a le plasa pe piata.

Fara a aduce atingere cerintelor prevazute la pct.9, producatorii, fabricantii de articole si
importatorii clasificd substantele care nu sunt plasate inca pe piatd in conformitate cu
Capitolul II, in cazul in care:

Capitolul VII din Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice prevede inregistrarea
substantelor chimice.

In cazul in care o substantd face obiectul clasificarii si etichetirii armonizate in
conformitate cu Capitolul V printr-o intrare in partea 2 din anexa nr. 6, substanta respectiva
se clasificd in conformitate cu intrarea respectivd si nu se efectueaza o clasificare a
substantei in conformitate cu Capitolul II in functie de clasele de pericol, diferentierile si
formele sau starile fizice acoperite de intrarea respectiva.

Clasificarea armonizata a substantei respective se aplica tuturor formelor sau starilor sale
fizice, cu exceptia cazului in care o intrare din partea 2 a anexei nr. 6 precizeaza ca o
clasificare armonizata se aplicd unei forme sau stari fizice specifice a substantei respective.
Cu toate acestea, in cazul in care substanta se Incadreaza, de asemenea, intr-una sau mai
multe clase de pericol sau diferentieri sau se afla intr-o forma sau intr-o stare fizica care nu
face obiectul unei intrdri in partea 2 din anexa nr. 6, clasificarea ei In conformitate cu
Capitolul II se efectueaza pentru respectivele clase de pericol, diferentieri si forme sau stari
fizice.

In cazul in care o substantd sau un amestec este clasificat(d) ca periculos (periculoasi),
furnizorii se asigura ca substanta sau amestecul se eticheteaza si ambaleaza in conformitate
cu Capitolele III si IV inainte de plasarea pe piata.

In vederea indeplinirii responsabilititilor previzute la pct.12, distribuitorii pot utiliza
clasificarea unei substante sau a unui amestec rezultata, in conformitate cu Capitolul II,
stabilitd de catre un operator din lantul de aprovizionare.

In vederea indeplinirii responsabilitatilor previzute la pct. 9 si pet. 12, utilizatorii din aval
pot utiliza clasificarea unei substante sau a unui amestec rezultata, in conformitate cu
Capitolul II, stabilita de catre un operator din lanful de aprovizionare, cu conditia ca acestia
sa nu schimbe compozitia substantei sau a amestecului.

Un amestec mentionat in partea 2 din anexa nr. 2, care contine orice fel de substanta
clasificata ca periculoasa, este introdus pe piatd numai daca este etichetat in conformitate

cu Capitolul III.



16. 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 plasate pe piata.

17. Distribuitorii din cadrul unui lant de aprovizionare coopereaza in vederea respectarii cerintelor
de clasificare, etichetare si ambalare prevazute in prezentul regulament.

18. Substantele si amestecurile se plaseaza pe piatd numai atunci cand corespund prezentului
Regulament.

19. O substanta sau un amestec nu se plaseazae pe piata decat daca un furnizor, care este identificat
pe etichetd, indeplineste, Tn cursul unei activitati industriale sau profesionale, cerintele

prevazute in prezentul regulament in ceea ce priveste substanta sau amestecul 1n cauza.

Capitolul IT CLASIFICAREA PERICOLELOR
Sectiunea 1
Identificarea si examinarea informatiilor
Subsectiunea 1

Identificarea si examinarea informatiilor disponibile referitoare la substante

20.  Producatorii, importatorii si utilizatorii din aval a1 unei substante identificd informatiile
relevante disponibile pentru a stabili dacd substanta prezintd un pericol fizic, pentru
sanatate sau pentru mediu, astfel cum se stabileste in anexa nr. 1, si in special urmatoarele:

20.1. datele generate in conformitate cu oricare din metodele mentionate la pct. 38;

20.2. 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;

20.3. date obtinute din noile abordéri metodologice;

20.4. orice informatii stiintifice noi;

20.5. orice alte informatii generate in cadrul programelor de chimie recunoscute la nivel
international.

Informatiile se refera la forma sau la starea fizica in care substanta se plaseaza pe piata si in
care este de asteptat, In mod rezonabil, sa fie utilizata.

21.  Producatorii, importatorii si utilizatorii din aval examineaza informatiile mentionate la pct.
20 pentru a stabili dacd sunt fiabile si valabile din punct de vedere stiintific in scopul
evaluarii in temeiul Sectiunii a 2-a din prezentul Capitol.

22. 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



23.

24.

24.1.

24.2.

25.

26.

26.1.

26.2.

mentionate la pct. 20 se evalueaza utilizand informatiile disponibile privind atat
componentii respectivi cunoscuti, cat si substanta in sine.

Pentru evaluarea unei substante care contine mai mult de un component in temeiul
Capitolului II in raport cu clasele de pericol «mutagenitatea celulelor embrionarey,
«carcinogenicitate», «toxicitate pentru reproducere», «perturbare a sistemului endocrin
afectind sandtatea umand» si «perturbare a sistemului endocrin afectind mediuly,
mentionate 1n sectiunile 3.5, 3.6, 3.7, 3.11 si 4.2 din anexa nr. 1, producatorul, importatorul
si utilizatorul din aval utilizeaza informatiile relevante disponibile mentionate la pct. 20
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 indeplinitd una dintre urmatoarele
conditii:

informatiile demonstreaza proprietati mutagene asupra celulelor embrionare, cancerigene
sau toxice pentru reproducere sau perturbarea sistemului endocrin afectand sanatatea
umana sau mediul;

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 demonstreazd absenta proprietatilor mentionate la sbpct. 24.1 sau
proprietati mai putin periculoase nu prevaleaza asupra informatiilor relevante disponibile
privind componentii substantei.

Pentru evaluarea substantelor care contin mai mult de un component in temeiul capitolului
2 din prezentul titlu in raport cu proprietatile de «biodegradare, persistenta, mobilitate si
bioacumulare» in cadrul claselor de pericol «periculos pentru mediul acvatic», «persistent,
bioacumulativ si toxicy, sau «foarte persistent si foarte bioacumulativ», si «persistent,
mobil si toxic» si «foarte persistent si foarte mobil» mentionate in sectiunile 4.1.2.8,
4.1.29, 43.23.1, 43232, 4423.1 si 44232 din anexa nr. 1, producdtorul,
importatorul si utilizatorul din aval utilizeaza informatiile relevante disponibile mentionate
la pct. 20 pentru fiecare dintre componentii cunoscuti ai substantei.

Informatiile relevante disponibile privind o substantd in sine care contine mai mult de un
component sunt luate in considerare in cazul in care este indeplinitd una dintre urmatoarele
conditii:

informatiile demonstreaza proprietati de persistentd, mobilitate si bioacumulare sau o lipsa
a degradarii;

informatiile sustin concluziile bazate pe informatiile relevante disponibile cu privire la

componentii substantei.



27.

28.

29.

29.1.

29.2.

29.3.
29.4.

30.

Informatiile relevante disponibile privind substanta in sine care contine mai mult de un
component si care demonstreazd absenta proprietatilor mentionate la sbpct. 26.1 sau
proprietati mai putin periculoase nu prevaleaza asupra informatiilor relevante disponibile
privind componentii substantei.

Pct. 23 si 25 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 si care nu sunt substante
a caror structurd chimica rdmane 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.

In sensul pct. 27, termenul «plante» se refera la organisme vii sau moarte din regnurile

Plantae si Fungi, inclusiv alge, licheni si drojdii.

Subsectiunea a 2-a
Identificarea si examinarea informatiilor disponibile referitoare la

amestecuri

Producatorii, importatorii si utilizatorii din aval ai unui amestec identificd 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 sandtate sau pentru
mediu, astfel cum se stabileste In anexa nr. 1, si in special urmatoarele:

datele generate in conformitate cu oricare din metodele mentionate pct. 38 cu privire la
amestecul propriu-zis sau la substantele pe care acesta le contine;

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 munca sau date provenite din baze de date referitoare la accidente;

date obtinute in cadrul noilor abordari metodologice;

orice alte informatii obtinute in cadrul programelor de chimie recunoscute la nivel
international, pentru amestecul propriu-zis sau pentru substantele pe care acesta le contine.
13.1.

Informatiile se vor referi la forma sau la starea fizicd in care amestecul se plaseazde pe
piata si, atunci cand este cazul, In care este de asteptat, in mod rezonabil, sa fie utilizat.

In temeiul pet. 31 si 32, daca informatiile mentionate la pct. 29 sunt disponibile in ceea ce
priveste amestecul propriu-zis, iar producdtorul, importatorul sau utilizatorul din aval a

stabilit cd acestea sunt fiabile si, atunci cand este cazul, valabile din punct de vedere



31.

31.1.

32.

33.

10

stiintific, respectivul producator, importator sau utilizator din aval utilizeaza informatiile
respective In scopul evaludrii in temeiul Sectiunii a 2-a din prezent Capitol.

Pentru evaluarea amestecurilor in temeiul Capitolului 2 din prezenta Sectiunea in raport cu
clasele de pericol ,,mutagenitatea celulelor embrionare”, ,,carcinogenicitate ”, ,,toxicitate
pentru reproducere”, ,,perturbare a sistemului endocrin afectand sandtatea umand” si
mperturbare a sistemului endocrin afectaind mediul” mentionate in sectiunile 3.5.3.1,
3.6.3.1,3.7.3.1,3.11.3.1 s14.2.3.1 din anexa nr. 1, producatorul, importatorul si utilizatorul
din aval utilizeaza numai informatiile relevante disponibile mentionate la pct. 29 pentru
substantele din amestec si nu pentru amestecul in sine.

In cazul in care datele de testare disponibile pentru amestecul in sine demonstreazi
proprietati mutagene asupra celulelor embrionare, cancerigene sau toxice pentru
reproducere sau perturbarea sistemului endocrin afectand sanatatea umana sau mediul, care
nu au fost identificate pe baza informatiilor relevante disponibile privind substanta
individuald mentionata la pct. 31, datele respective se iau, de asemenea, in considerare in
scopul evaludrii amestecului mentionat la pct. 31.

Pentru evaluarea amestecurilor In temeiul sectiunii a 2-a din prezentul capitol in raport cu
proprietdtile ,,biodegradare, persistentd, 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 si
4.4.2.3.2 din anexa nr. 1, producatorul, importatorul si utilizatorul din aval utilizeaza numai
informatiile relevante disponibile mentionate la pct. 29 pentru substantele din amestec si
nu pentru amestecul in sine.

In cazul in care nu sunt disponibile date de testare privind amestecul propriu-zis, de genul
celor mentionate la pct. 29, sau aceste date nu sunt relevante, 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 daca amestecul este periculos, cu conditia ca respectivul
producator, importator sau utilizator din aval sa fi constatat ca informatiile sunt fiabile in

scopul evaluarii in temeiul pct. 45.

Subsectiunea a 3-a

Testarea pe animale si pe oameni



34.

34.1.
3s.

36.

37.

38.
38.1.
38.2.

39.

40.

41.
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In cazul in care se efectueazi noi teste in scopul prezentului Regulament, testele pe animale
in sensul Legii nr. 211/2017 se efectueaza numai in cazul in care nu sunt posibile alternative
care sd asigure o fiabilitate si o calitate corespunzatoare a datelor.

Testele pe primate non-umane sunt interzise in sensul prezentului Regulament.

Testele pe oameni sunt interzise in sensul prezentului Regulament. Cu toate acestea, datele
obtinute din alte surse, cum ar fi studii clinice, pot fi utilizate in sensul prezentului

Regulament.

Subsectiunea a 5-a

Obtinerea de noi informatii privind substantele si amestecurile

Pentru a stabili daca o substantd sau un amestec prezintd un pericol pentru sdndtate sau
pentru mediu, dupa cum este prevazut in anexa nr. 1 la prezentul Regulament, producatorul,
importatorul sau utilizatorul din aval pot efectua noi teste, cu conditia sa fi epuizat toate
celelalte mijloace de obtinere a informatiilor, inclusiv prin utilizarea datelor existente,
determinarea fortei probante, metodele in vitro, (Q)SAR, gruparea substantelor si
abordarea extrapolarii.

Pentru a stabili dacd o substantd sau un amestec prezinta vreunul dintre pericolele fizice
mentionate in partea 2 din anexa nr. 1, producatorul, importatorul sau utilizatorul din aval
trebuie sa efectueze testele cerute in partea respectiva, cu exceptia cazului in care exista
deja informatii relevante si fiabile.

Testele mentionate la pct. 38 trebuie sd fie efectuate in conformitate cu:

metodele de testare internationale, sau

principii stiintifice solide recunoscute la nivel international sau metode validate in
conformitate cu proceduri internationale.

Atunci cand producatorul, importatorul sau utilizatorul din aval efectueaza noi teste si
analize ecotoxicologice sau toxicologice, acestea vor fi efectuate in conformitate cu Legea
nr. 277/2018 privind substantele chimice sau alte standarde internationale si Legea nr.
211/2017 privind protectia animalelor folosite in scopuri experimentale sau in alte scopuri
stiintifice, daca este cazul.

Atunci cand se efectueaza teste noi pentru pericole fizice in sensul prezentului Regulament,
acestea vor fi efectuate In conformitate cu un sistem de calitate relevant recunoscut sau de
catre laboratoare care sunt conforme cu un standard relevant recunoscut.

Testele efectuate in sensul prezentului Regulament se efectueaza pe substanta sau
amestecul aflat(d) in forma sau starea fizica in care se plaseazae pe piata si in care este de

asteptat, in mod rezonabil, sa fie utilizat(a).
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Sectiunea a 2-a
Evaluarea informatiilor cu privire la pericole si decizia privind clasificarea
Subsectiunea 1
Evaluarea informatiilor cu privire la pericolele prezentate de substante si

amestecuri

Producétorii, importatorii si utilizatorii din aval ai unei substante sau ai unui amestec evalueaza
informatiile identificate in conformitate cu Sectiunea 1 din prezentul Capitol, aplicandu-le
criteriile de clasificare pentru fiecare clasa de pericol sau diferentiere inclusa in partile 2-5 din
anexa nr. 1, pentru a stabili pericolele prezentate de substanta sau de amestec.

La evaluarea datelor de testare disponibile pentru o substantd sau un amestec, care au fost
obtinute prin aplicarea altor metode de testare decat cele mentionate la pct. 38, producatorii,
importatorii si utilizatorii din aval compara metodele de testare utilizate cu cele indicate la
articolul mentionat anterior pentru a stabili dacad utilizarea respectivelor metode de testare
afecteaza evaluarea mentionata la pct. 42.

In cazul in care criteriile mentionate la pct. 42 nu pot fi aplicate in mod direct informatiilor
disponibile identificate, producatorii, 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 nr. 1 la prezentul Regulament, ponderand toate
informatiile disponibile care au legaturd cu determinarea pericolelor prezentate de substanta
sau de amestec.

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 nu sunt relevante sau indisponibile, principiile de corelare mentionate in sectiunea 1.1.3

din anexa nr. 1 si In fiecare sectiune din partile 3 si 4 din anexa respectiva in scopul evaluarii.

45.1. Daca sunt disponibile mai multe amestecuri similare testate atunci cand aplicd principiile

de corelare, producatorii, importatorii si utilizatorii din aval aplica o determinare a fortei
probante a datelor pe baza avizului expertilor in conformitate cu sectiunea 1.1.1 din anexa nr.
1 la prezentul Regulament, ponderdnd toate informatiile disponibile care au legatura cu
determinarea pericolelor prezentate de amestec pentru a selecta cele mai adecvate amestecuri
similare testate in conformitate cu pct. 33 din prezentul Regulament pentru decizia lor de

clasificare.

45.2. Atunci cand evalueaza informatiile privind pericolele in cazul amestecurilor, iar

informatiile respective nu permit aplicarea principiilor de corelare in conformitate cu pct. 45
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47.
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si sbpct. 45.1., producatorii, importatorii si utilizatorii din aval evalueaza informatiile aplicand
cealaltd metoda sau celelalte metode prevazute in partile 3 si 4 din anexa nr. 1.
Atunci cand se evalueazd informatiile disponibile in vederea clasificarii, producatorii,
importatorii si utilizatorii din aval tin seama de forma sau starea fizicad in care substanta sau

amestecul se introduce pe piata si in care este de asteptat, in mod rezonabil, sd fie utilizat(a).

Subsectiunea a 2-a

Limite de concentratie si factori M pentru clasificarea substantelor si amestecurilor

Limitele de concentratie specifice si limitele de concentratie generice sunt limite alocate unei
substante, care indica un prag la care sau peste care prezenta substantei respective intr-o alta
substantd sau intr-un amestec, ca impuritate identificatd sau aditiv ori component individual

identificat, determina clasificarea substantei sau a amestecului ca fiind periculoasa (periculos).

47.1. Limitele de concentratie specifice se stabilesc de catre producdtor, importator 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 nr. 1 sau mai
mic decat limitele de concentratie generice stabilite pentru orice clasa de pericol din partile 3,

4 515 din anexa nr. 1.

47.2. Producatorii, importatorii si utilizatorii din aval pot stabili o limita de concentratie specifica

48.

49.

50.

51.

pentru o substanta in circumstante exceptionale, daca informatii stiintifice relevante, 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 relevantad din partea
2 din anexa nr. 1sau peste limitele de concentratie generice, stabilite pentru clasa de pericol
relevanta din partile 3, 4 si 5 din anexa respectiva.
Producitorii, importatorii si utilizatorii din aval stabilesc factorii M pentru substantele
clasificate ca periculoase pentru mediul acvatic, din categoriile «toxicitate acvatica acuta 1»
sau «toxicitate acvaticd cronica 1».
Producatorii, importatorii si utilizatorii din aval stabilesc estimari ale toxicitdtii acute pentru
substantele clasificate ca in categoria de toxicitate acuta pentru sdndtatea umana.
Prin derogare de la pct. 47 si sbpct. 47.1, 47.2., nu se stabilesc limitele de concentratie specifice
pentru clasele de pericol armonizate sau pentru diferentierile pentru substantele incluse in
partea 2 din anexa nr. 6.
Prin derogare de la pct. 48, nu se stabilesc factorii M pentru clasele de pericol armonizate sau
pentru diferentierile pentru substante incluse in partea 2 din anexa nr. 6 pentru care se indica

un factor M in partea respectiva.
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51.1. Cu toate acestea, in cazul in care un factor M nu este indicat in partea 2 din anexa nr. 6

52.

53.

54.

5S.

56.

57.

pentru substantele clasificate ca fiind periculoase pentru mediul acvatic, categoria de
toxicitate acutd 1 sau categoria 1 cronicd, producatorul, importatorul sau utilizatorul din aval
stabileste un factor M pe baza datelor disponibile pentru substantd. Atunci cand un amestec
care include substanta este clasificat de cdtre producator, importator sau utilizatorul din aval
prin utilizarea metodei sumarii, se utilizeaza factorul M respectiv.

Prin derogare de la pct. 49, nu se stabilesc estimarile toxicitatii acute pentru clasele de pericol
armonizate sau pentru diferentierile pentru substante incluse in partea 2 din anexa nr. 6 pentru
care se indicd o estimare a toxicitatii acute in partea respectiva.

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 estimdrile toxicitdtii acute pentru substantd care au fost
incluse (inclusi) in Inventarul de clasificare si etichetare al Uniunii Europene detinut de
Agentia Europeana pentru Produse Chimice.

Limitele de concentratie specifice stabilite in conformitate pct. 49 prevaleaza in raport cu
limitele de concentratie stabilite in sectiunile relevante din partea 2 din Anexa nr. 1 sau cu
limitele de concentratie generice pentru clasificare stabilite in sectiunile respective din partile
3, 4 s1 5 din anexa mentionata.

In cazul in care un amestec contine o substantd care este clasificati ca fiind periculoasi
exclusiv din cauza prezentei unei impuritdti identificate sau a unui aditiv ori component
individual identificat, limitele de concentratie mentionate la pct. 47, sbpct. 47.1 si 47.2 se
aplicd concentratiei impuritatii identificate, sau a aditivului ori componentului individual
identificat Tn amestec.

In cazul in care un amestec contine un alt amestec, limitele de concentratie mentionate la pct.
47, sbpct. 47.1 si 47.2 se aplicd concentratiei impuritdtii identificate, sau a aditivului ori

componentului individual identificat mentionat la pct. 55 in amestecul final rezultat.

Subsectiunea a 3-a

Valori-limita

In cazul in care o substanti contine o alti substant, clasificata ea insisi ca periculoasi, fie
sub forma unei impuritati, a unui aditiv sau a unui component individual, identificate, aceasta
se 1a in considerare in vederea clasificarii, in cazul 1n care concentratia impuritatii, a aditivului
sau a componentului individual, identificate, este egala sau mai mare decat valoarea sa limita

aplicabila in conformitate cu pct. 59.
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58. In cazul in care un amestec contine o substanti clasificatd ca periculoasi, fie sub forma de
component, de impuritate sau aditiv, identificate, aceste informatii se iau in considerare in
vederea clasificarii, in cazul In care concentratia respectivei substante este egala sau mai mare
decat valoarea sa limitd, in conformitate cu pct.59.

59. Valoarea limitd mentionata la pct. 57 si 58 se stabileste in conformitate cu sectiunea 1.1.2.2

din anexa nr. 1.

Subsectiunea a 4-a

Cazuri specifice care necesita o evaluare suplimentara

60.  Dacd in urma evaluarii efectuate in temeiul Subsectiunii 1 din prezenta Sectiune se identifica
urmadtoarele proprietdti sau efecte, producatorii, importatorii si utilizatorii din aval le iau 1n
considerare 1n vederea clasificarii:

60.1. daca exista informatii relevante si fiabile care demonstreaza ca in practica pericolele fizice
prezentate de o substanta sau un amestec diferd de cele indicate de teste;

60.2. daca existd date experimentale concludente din punct de vedere stiintific care aratd ca
substanta sau amestecul nu este disponibil (&) din punct de vedere biologic si s-a constatat ca
respectivele date sunt adecvate si fiabile;

60.3. daca existd informatii stiintifice relevante si fiabile care demonstreaza 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.

Subsectiunea a 4-a
Decizia de clasificare a substantelor si a amestecurilor

61. In cazul in care evaluarea efectuati in conformitate cu Subsectiunea 1 si Subsectiunea a 4-a
din prezenta Sectiune, aratd cd pericolele prezentate de substantd sau de amestec indeplinesc
criteriile de clasificare intr-una sau mai multe clase de pericol sau diferentieri din partile 2-5
din anexa nr. 1, producdtorii, importatorii si utilizatorii din aval clasifica substanta sau
amestecul sau, daca se justifica din punct de vedere stiintific, forme specifice sau stari fizice
ale acestuia, in raport cu clasa ori clasele de pericol sau cu diferentierile relevante, atribuind
urmatoarele:

61.1. una sau mai multe categorii de pericol pentru fiecare clasd de pericol sau diferentiere

relevanta;
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61.2. sub rezerva pct. 78, una sau mai multe fraze de pericol, corespunzatoare fiecarei categorii

de pericol stabilite in conformitate cu sbpct. 61.1.

Subsectiunea a 5-a

Reguli specifice pentru clasificarea amestecurilor

62.  Clasificarea unui amestec nu este afectatad in cazul in care evaluarea informatiilor indica oricare
dintre cele de mai jos:

62.1. 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;

62.2. ca substantele din amestec reactioneaza foarte lent cu alte substante din amestec pentru a
forma diferite substante, la concentratii scazute;

62.3. cd substantele din amestec se pot auto-polimeriza pentru a forma oligomeri sau polimeri, la
concentratii scazute.

63.  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 nr. 1, cu conditia ca oricare din
urmatoarele cerinte sa fie indeplinite:

63.1. niciuna din substantele din amestec sa nu aiba vreuna dintre proprietatile respective si, pe baza
informatiilor de care dispune furnizorul, sa fie improbabil ca amestecul sa prezinte pericole
de acest gen;

63.2. 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.

Subsectiunea a 6-a

Revizuirea clasificarii substantelor si amestecurilor

64. 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 plaseazi pe piati. In cazul in care un producitor,
importator sau utilizator din aval ia cunostinta de astfel de informatii pe care le considera a fi
relevante si fiabile, respectivul producator, importator sau utilizator din aval efectueaza fara
intarziere o noud evaluare in conformitate cu prezentul capitol.

65. In cazul in care producatorul, importatorul sau utilizatorul din aval face o schimbare intr-un
amestec care a fost clasificat ca periculos, respectivul producator, importator sau utilizator din
aval efectueaza o noua evaluare in conformitate cu prezentul capitol, daca schimbarea este una

din urmatoarele:
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65.1. o schimbare in compozitia concentratiei initiale a unuia sau a mai multor componenti

periculosi, aflati in concentratie egald sau mai mare decat limitele incluse in tabelul 1.2 din

partea 1 din anexa nr. 1;

65.2. o schimbare In compozitie, care implica substituirea sau adaugarea unuia sau a mai multor

66.

67.

68.

69.

70.

componenti, aflati n concentratie egala sau mai mare decat valoarea limita mentionata la pct.

59.
Nu este necesarda o noud evaluare in conformitate cu pct. 64 si 65 1n cazul in care existd o
justificare stiintifica valabild conform careia aceasta nu va determina o schimbare a clasificarii.
Producétorii, importatorii si utilizatorii din aval adapteaza clasificarea substantei sau a
amestecului in conformitate cu rezultatele noii evaluari, cu exceptia cazului in care exista clase
de pericole sau diferentieri armonizate pentru substantele incluse in partea 2 din anexa nr.6.
In ceea ce priveste pct. 64 - 67, atunci cand substanta sau amestecul in cauza este un produs
biocid care intra sub incidenta Hotdrarii de Guvern nr. 344/2020 pentru aprobarea
Regulamentului sanitar privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide
sau un produs de protectie a plantelor care intrd sub incidenta Legii nr. 403/2023 privind
introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si pentru modificarea unor acte normative , se

aplica si cerintele pentru acestea.

Subsectiunea a 7-a

Clasificarea substantelor incluse in inventarul de clasificare si etichetare

Producatorii si importatorii pot clasifica o substanta in conformitate cu clasificarea inclusa in
Inventarul de clasificare si etichetare al Uniunii Europene detinut de Agentia Europeana pentru
Produse Chimice.

Pct. 71 nu se aplica in cazul in care clasificarea inclusa in inventarul de clasificare si etichetare

este o clasificare armonizata inclusa in partea 2 din anexa nr.6.

Capitolul II1
COMUNICAREA PERICOLULUI SUB FORMA ETICHETARII

Sectiunea 1

Continutul etichetei

Subsectiunea 1

Reguli generale
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O substanta sau un amestec clasificat(a) ca periculoasd (periculos) si continut(d) Intr-un
ambalaj are aplicata o eticheta care include urmatoarele elemente:

numele, adresa si numarul de telefon ale furnizorului (furnizorilor);

cantitatea nominala de substantd sau de amestec din pachetul pus la dispozitia publicului
larg, cu exceptia cazului in care aceasta cantitate este specificatd in alta parte pe ambalaj;
identificatorii de produs, astfel cum sunt specificati la Subsectiunea a 2-a din prezenta
Sectiune;

dupd caz, pictogramele de pericol, in conformitate cu Subsectiunea a 3-a din prezenta
Sectiune;

dupa caz, cuvintele de avertizare, In conformitate cu Subsectiunea a 4-a din prezenta
Sectiune ;

dupa caz, frazele de pericol, in conformitate cu Subsectiunea a 5-a din prezenta Sectiune ;
dupa caz, frazele de precautie relevante, in conformitate cu Subsectiunea a 6-a din prezenta
Sectiune ;

dupa caz, o sectiune pentru informatii suplimentare, in conformitate cu Subsectiunea a 9-a
din prezenta Sectiune .

Eticheta se scrie in limba romana. Furnizorii pot utiliza pe etichetele lor mai multe limbi,
in cazul in care este solicitat de catre alte tari, cu conditia ca aceleasi detalii sd apara in

toate limbile utilizate.

Subsectiunea a 2-a

Identificatorii de produs

73. Eticheta contine detaliile care sd permita identificarea substantei sau a amestecului (denumite

in continuare ,,identificatori de produs”). Fara a aduce atingere pct. 72 din prezentul

Regulament, termenul utilizat pentru identificarea substantei sau a amestecului este acelasi cu

termenul utilizat in fisa cu date de securitate, elaboratd in conformitate cu Legea nr. 277/2018

privind substantele chimice.

74.  Identificatorul de produs pentru o substantd contine cel putin urmatoarele elemente:

74.1. in cazul in care substanta este inclusa in partea 2 din anexa nr. 6, o denumire $i un numar de

identificare, asa cum sunt indicate in aceastd anexa;

74.2. 1ncazul in care substanta nu este inclusa nici in partea 2 din anexa nr. 6, dar apare in Inventarul

de clasificare si etichetare al Uniunii Europene detinut de Agentia Europeana pentru Produse

Chimice, denumire si un numadr de identificare, asa cum sunt indicate in aceasta;

74.3.

in cazul in care substanta nu este inclusa nici in partea 2 din anexa nr. 6, nici in Inventarul

de clasificare si etichetare al Uniunii Europene detinut de Agentia Europeana pentru Produse
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Chimice, numarul prevazut de CAS (denumit in continuare ,,numarul CAS”), impreuna cu
denumirea stabilitd in nomenclatura prevazutd de IUPAC (denumitd in continuare
,homenclatura IUPAC”), sau numarul CAS impreund cu altd denumire chimica

internationala; sau

74.4. in cazul in care numarul CAS nu este disponibil, denumirea stabilitd in nomenclatorul

IUPAC sau o alta denumire chimica internationald. Atunci cand denumirea din nomenclatura
IUPAC depaseste 100 de caractere, poate fi utilizatd o altd denumire (denumirea obisnuita,

denumirea comerciala, abrevierea).

75. Identificatorul de produs pentru un amestec contine urmatoarele doua elemente:

75.1. denumirea comerciald sau destinatia amestecului;

75.2. identitatea tuturor substantelor din amestec care contribuie la clasificarea amestecului in

ceea ce priveste toxicitatea acuta, efecte de coroziune a pielii sau lezare grava a ochilor,
mutagenitate a celulelor embrionare, carcinogenicitate, toxicitate pentru reproducere,
sensibilizare a cdilor respiratorii sau a pielii, toxicitate asupra unui organ tintd specific,
pericolul prin aspirare, proprietdtile persistente, bioacumulative si toxice, foarte persistente,
si foarte bioacumulative, persistente, mobile si toxice, foarte persistente si foarte mobile sau

perturbarea sistemului endocrin afectand sanatatea umana sau mediul.

75.3. Daca, in cazul prevazut la sbpct. 75.2., respectiva cerintd determina furnizarea mai multor

76.

76.1.

76.2.

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
pericolelor. Denumirile chimice selectate identifica substantele responsabile in primul rand
pentru pericolele majore pentru sandatate care au determinat clasificarea si alegerea frazelor de

pericol corespunzatoare.

Subsectiunea a 3-a

Pictograme de pericol

Eticheta include pictogramele de pericol relevante, menite sd transmita informatii specifice
referitoare la pericolul respectiv.

In temeiul pet. 127-129 pictogramele de pericol indeplinesc cerintele stabilite in sectiunea
1.2.1 din anexa nr. 1 si In anexa nr.5.

Pictograma de pericol relevantd pentru fiecare clasificare specifica este stabilita in tabelele

care indicd elementele de etichetare necesare pentru fiecare clasa de pericol din Anexa nr 1.

Subsectiunea a 4-a

Cuvinte de avertizare
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77.  Eticheta contine cuvantul de avertizare relevant in conformitate cu clasificarea substantei sau
amestecului periculos.
77.1. Cuvantul de avertizare relevant pentru fiecare clasificare specifica este stabilit in tabelele care
indica elementele de etichetare necesare pentru fiecare clasa de pericol in partile 2-5 din anexa
nr. 1.
77.2. 1In cazul in care pe etichetd se utilizeazi cuvantul de avertizare ,,pericol”, cuvantul de

avertizare ,,atentie” nu mai figureaza pe eticheta.

Subsectiunea a 5-a

Fraze de pericol

78. Eticheta contine frazele de pericol relevante, in conformitate cu clasificarea substantei sau
amestecului periculos.

78.1. 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 nr. 1.

78.2. 1In cazul in care o substanta este inclusa in partea 2 din anexa nr. 6, fraza de pericol relevanti
pentru fiecare clasificare specifica acoperitd de intrarea in partea respectiva este utilizata pe
eticheta, impreunad cu frazele de pericol mentionate la pct. 78.1 pentru orice altd clasificare
neacoperitd de intrarea respectiva.

78.3. Textul frazelor de pericol va fi in conformitate cu Anexa nr. 3.

Subsectiunea a 6-a

Fraze de precautie

79.  Eticheta include frazele de precautie relevante.

79.1. Frazele de precautie sunt selectate dintre cele prevazute in tabelele din partile 2-5 din anexa
nr. 1, in care se indica elementele de etichetare pentru fiecare clasa de pericol.

79.2. Frazele de precautie sunt selectate in conformitate cu criteriile stabilite in partea 1 din anexa
nr.4, in care se indica frazele de pericol si utilizarea sau utilizarile intentionate sau identificate
ale substantei sau amestecului.

79.3. Textul frazelor de precautie este in conformitate cu partea 2 din anexa nr.4.

Subsectiunea a 7-a

Derogari de la cerintele de etichetare pentru cazuri speciale
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80.2.

80.3.

80.4.

80.5.

80.6.

80.7.

81.

82.

83.
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Dispozitiile specifice privind etichetarea stabilite Tn sectiunea 1.3 din anexa nr. 1 se aplica cu
privire la urmatoarele:

butelii de gaz transportabile;

recipiente de gaz pentru propan, butan sau gaz petrolier lichefiat;

aerosoli si recipiente echipate cu un dispozitiv de pulverizare sigilat si care contin substante
sau amestecuri clasificate ca prezentand pericol prin aspirare;

metale in stare masiva, aliaje, amestecuri care confin polimeri, amestecuri care contin
elastomerti;

explozivi, astfel cum sunt mentionati in sectiunea 2.1 din Anexa nr. 1, introdusi pe piata in
vederea obtinerii unui efect exploziv sau pirotehnic;

substante sau amestecuri clasificate drept corosive pentru metale dar care nu sunt clasificate
in categoria ,,corodarea pielii” sau ,,lezarea grava a ochilor” (Categoria 1);

munitie, in sensul definitiei din Legea nr. 130/2012 privind regimul armelor si al munitiilor

cu destinatie civild, cu exceptia cazului in care este un articol care intra sub incidenta pct. 16.

Subsectiunea a 8-a

Cererea de utilizare a unei denumiri chimice alternative

Producatorul, importatorul sau utilizatorul din aval al unei substante dintr-un amestec poate
inainta Agentiei de Mediu o cerere pentru utilizarea unei denumiri chimice alternative care se
referd la substanta respectivd dintr-un amestec, fie prin intermediul unei denumiri care
identifica cele mai importante grupe chimice functionale, fie prin intermediul unei denumiri
alternative, in cazul in care substanta indeplineste criteriile stabilite in partea 1 din anexa nr. 1
si In cazul in care poate demonstra cd divulgarea pe etichetd sau in fisa cu date de securitate a
identitatii chimice a substantei respective pune in pericol natura confidentiala a activitatii sale,
in special drepturile sale de proprietate intelectuala.

Orice cerere mentionatd la pct.81 se formuleaza in conformitate cu prevederile din Anexa nr.7
si este insotita de plata unei taxe. Cuantumul taxelor este stabilit de Agentia de Mediu. Pentru
IMM-uri se stabileste o taxa redusa.

Agentia de Mediu 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.

83.1. 1Incazul in care Agentia de Mediu nu ridica nicio obiectie in termen de 30 de zile lucritoare

de la depunerea cererii sau de la primirea informatiilor suplimentare solicitate, se considera

permisa utilizarea denumirii solicitate.
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84. In cazul in care Agentia de Mediu nu accepti cererea, solicitantul poate contesta in termen de
30 de zile lucratoare.

85. Agentia de Mediu informeaza Inspectoratul pentru Protectia Mediului si Agentia Nationala
pentru Sanatate Publica cu privire la cerere(i) depuse In conformitate cu pct. 83 si 84 si le pune
la dispozitie informatiile prezentate de catre producator, importator sau utilizatorul din aval.

86. Inspectoratul pentru Protectia Mediului si Agentia Nationala pentru Sanatate Publica in termen
de 15 zile lucratoare se expun prin aviz referilor la informatii prezentate de solicitantul pentru
denumirea chimica alternativa.

87. Avand 1n vedere avizul Agentiei Nationale pentru Sandtate Publicd, in cazul in care informatii
noi aratd cd o denumire chimicd alternativd nu oferd informatii suficiente pentru luarea
masurilor de precautie care se impun pentru ocrotirea sdnatatii si a sigurantei la locul de munca
si pentru a exista siguranta ca pot fi controlate riscurile legate de manipularea amestecului,
Agentia de Mediu in baza avizului respectiv 1si revizuieste decizia cu privire la utilizarea
denumirii chimice alternative respective.

87.1. Agentia de Mediu isi poate retrage sau modifica decizia printr-o decizie in care se
precizeaza denumirea chimici alternativa permisa spre utilizare. In cazul in care Agentia de
Mediu isi retrage sau modifica decizia, persoana care a depus cererea are dreptul de a contesta
in termen de 30 de zile lucratoare.

88.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 nr. 1, furnizorul acelei substante din amestec
utilizeaza identificatorul de produs pentru substanta respectiva pe eticheta si in fisa cu date de
securitate, in conformitate cu Subsectiunea a 2-a din Sectiunea respectivd si nu denumirea

chimica alternativa.

Subsectiunea a 9-a

Informatii suplimentare pe eticheta

89. 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 sdndtate mentionate in sectiunile 1.1 si 1.2 din Anexa nr.2.
Frazele se formuleaza in conformitate cu sectiunile 1.1 si 1.2 din Anexa nr.2 si cu partea 2 din
anexa nr.3.

90. In cazul in care o substanta este inclusi in partea 2 din anexa nr. 6, se includ in informatiile
suplimentare de pe eticheta toate frazele de pericol suplimentare, prevazute pentru substanta

respectiva.
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In cazul in care o substantd sau un amestec clasificat(a) ca periculoasa (periculos) intrd sub
incidenta Legii nr. 403/2023, in sectiunea pentru informatii suplimentare de pe etichetd se
include o fraza de pericol. Fraza se formuleaza in conformitate cu partea 4 din anexa nr. 2 si
cu partea 3 din anexa nr. 3 la prezentul regulament.

In sectiunea pentru informatii suplimentare de pe etichetd, furnizorul poate include alte
informatii suplimentare decat cele mentionate la pct. 89-91 si 94-97, cu conditia ca respectivele
informatii sd nu ingreuneze procesul de identificare a elementelor de etichetare mentionate la
pct. 71, sbpct. 71.1-71.7, sa furnizeze mai multe detalii, precum si sd nu contrazica sau sd puna
la indoiala valabilitatea informatiilor precizate prin respectivele elemente.

Termenii ,,netoxic”, ,,neddundtor”, ,,nepoluant”, ,,ecologic”, sau alti termeni care indica faptul
ca substanta sau amestecul nu este periculoasa (periculos), sau orice alt termen care nu respecta
clasificarea substantei sau a amestecului in cauza, nu trebuie sa apara pe eticheta sau pe
ambalajul niciunei substante sau amestec.

Normele speciale de etichetare stabilite in partea 2 din anexa nr. 2 se aplica amestecurilor care
contin substantele mentionate in partea a doua a anexei respective. Frazele se formuleaza in
conformitate cu partea 3 din anexa nr. 3 si sunt incluse in sectiunea cu informatii suplimentare
de pe etichetad. Eticheta include, de asemenea, identificatorul de produs mentionat la
Subsectiunea a 2-a din Sectiunea respectiva, precum si numele, adresa si numarul de telefon
ale furnizorului amestecului.

In cazul in care, in conformitate cu Anexa nr.8, solicitantul creeaza un identificator unic de
formuld (UFI), acesta trebuie sd fie inclus 1n informatiile suplimentare de pe etichetd in
conformitate cu dispozitiile sectiunii 5 din partea A a anexei respective.

In cazul unei vopsele personalizate pentru care nu au fost trimise informatii in conformitate cu
anexa nr. 8 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 concentratie de
peste 0,1 % trebuie sd fie inclusi in informatiile suplimentare de pe eticheta vopselei
personalizate, Tn acelasi loc si enumerafi In ordinea descrescitoare a concentratiei
amestecurilor Tn vopseaua personalizata, in conformitate cu dispozitiile din Anexa nr.8, partea

A, sectiunea 5.

96.1. 1In cazurile care fac obiectul pct. 99, dacd concentratia unui amestec cu un identificator unic

de formuld din vopseaua personalizatd este mai mare de 5 %, concentratia amestecului in
cauza trebuie sa fie, de asemenea, inclusa in informatiile suplimentare de pe eticheta vopselei
personalizate 1anga identificatorul sdu unic de formuld, in conformitate cu anexa nr.8, partea

B, sectiunea 3.4.
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96.2. In sensul prezentului punct, ,,vopsea personalizatd” inseamna o vopsea care este formulata

97.

98.

98.1.

98.2.

98.3.

98.4.

98.5.

99.

100.

in cantitati limitate si care este personalizatd pentru un consumator individual sau utilizator
profesionist la punctul de vanzare prin nuantare sau prin amestecare de culori.
Elementele de etichetare care rezultd din cerintele prevazute in alte acte normative se

amplaseaza in sectiunea pentru informatii suplimentare de pe eticheta.

Subsectiunea a 10-a

Principiile de prioritate pentru pictogramele de pericol

In cazul in care clasificarea unei substante sau a unui amestec ar avea drept rezultat mai mult
de o pictograma de pericol pe eticheta, se aplica urmatoarele principii de prioritate, pentru a se
reduce numarul de pictograme de pericol necesare:
in cazul 1n care se aplica pictograma de pericol ,,GHS01”, utilizarea pictogramelor de pericol
,GHS02” si ,,GHS03” este facultativa, cu exceptia cazurilor in care este obligatoriu s se
foloseasca mai mult decat una dintre aceste pictograme de pericol;
in cazul in care se aplica pictograma de pericol ,,GHS06”, pictograma de pericol ,,GHS07” nu
mai apare pe eticheta;
in cazul 1n care se aplica pictograma de pericol ,,GHS05”, pictograma de pericol ,,GHS07” nu
mai apare pe etichetd atunci cand este atribuitd pentru iritarea pielii sau pentru iritarea ochilor;
in cazul In care se aplica pictograma de pericol ,,GHS08” pentru sensibilizarea cailor
respiratorii, pictograma de pericol ,,GHS07” nu mai apare pe eticheta atunci cand este atribuita
pentru sensibilizarea pielii, pentru iritarea pielii sau pentru iritarea ochilor;
dacd se aplica pictogramele de pericol ,,GHS02” sau ,,GHS06”, utilizarea pictogramei de
pericol ,,GHS04” este optionala.
In cazul in care clasificarea unei substante sau a unui amestec ar avea drept rezultat mai mult
de o pictograma de pericol pentru aceeasi clasd de pericol, eticheta include pictograma de
pericol care corespunde categoriei de pericol celei mai grave, pentru fiecare clasa de pericole
vizata. Pentru substantele care sunt incluse in partea 2 din anexa nr. 6 si care fac si obiectul
clasificarii in conformitate cu Capitolul II, eticheta include pictograma de pericol care

corespunde categoriei de pericol celei mai grave, pentru fiecare clasd de pericole relevanta.

Subsectiunea a 11-a

Principiile de prioritate pentru frazele de pericol

In cazul in care o substanta sau un amestec este clasificat(a) In mai multe clase de pericol

sau diferentieri ale unei clase de pericol, toate frazele de pericol care rezultd din clasificare
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apar pe eticheta, cu exceptia cazului in care este vorba de o duplicare sau de o redundanta

evidenta.
Subsectiunea a 12-a
Principiile de prioritate pentru frazele de precautie
101. 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, amestecul sau ambalajul in

cauza, astfel de fraze sunt omise de pe eticheta.

102.

In cazul in care substanta sau amestecul este livrata (livrat) publicului larg, apare pe eticheta

o fraza de precautie referitoare la eliminarea substantei sau amestecului, precum si la

eliminarea ambalajului in cauzd, cu exceptia cazului in care acest lucru nu este necesar in

conformitate cu pct. 79. In toate celelalte cazuri, nu este necesarid o frazi de precautie

referitoare la eliminare, in cazul in care este clar ca eliminarea substantei, amestecului sau

ambalajului nu prezinta un pericol pentru sanitatea umana sau pentru mediu.

103.

Pe eticheta apar cel mult sase fraze de precautie, daca nu este altfel necesar, pentru a

reflecta natura si gravitatea pericolelor.

104.

10sS.

106.

107.

Subsectiunea a 13-a

Derogari de la cerintele de etichetare si ambalare

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 sd se respecte cerintele prevazute la
pct. 115-121, elementele de etichetare prevazute la pct. 71 sunt prevazute in conformitate
cu sectiunea 1.5.1 din anexa nr. 1.

In cazul in care nu se pot furniza toate informatiile pe eticheta, in modul indicat la pct. 104,
informatiile pentru etichetd pot fi reduse, in conformitate cu sectiunea 1.5.2 din anexa nr.
1.

In cazul in care o substanta periculoasi sau un amestec periculos mentionat(i) in partea 5
din anexa nr.2 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.

Pentru anumite amestecuri clasificate ca fiind periculoase pentru mediu, se stabilesc
derogari de la anumite dispozitii privind etichetarea referitoare la mediu sau se stabilesc

dispozitii speciale in conformitate cu partea 2 din anexa nr. 2.
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111.

112.

113.

113.1.
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Guvernul poate introduce derogdri in partea 2 a anexei nr.2 in functie de modificari
adoptate de Uniunea Europeana.

In cazul in care, in conformitate cu anexa nr.8, transmitdtorul creeazi un identificator unic
de formula, transmitatorul poate alege sa il prezinte in alt mod, permis in dispozitiile
sectiunii 5 din partea A a anexei respective, in loc de a include identificatorul respectiv in
informatiile suplimentare de pe eticheta.

Prin derogare de la pct. 71, 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 $i nu se poate
asigura camuflarea corespunzatoare.

In cazul mentionat la pct.110, producitorii, importatorii si utilizatorii din aval furnizeaza
fortelor de apdrare fisa cu date de securitate sau, daca nu este necesard o fisa cu date de

securitate, o copie a elementelor de etichetare astfel cum sunt prevazute la pct. 71-72.

Subsectiunea a 14-a

Actualizarea informatiilor de pe etichete

In cazul unei modificari in ceea ce priveste clasificarea sau etichetarea unei substante sau
a unui amestec, care duce la addugarea unei noi clase de pericol sau la o clasificare mai
severd sau In urma cdreia sunt necesare noi informatii suplimentare pe etichetd in
conformitate cu pct. 89-97, furnizorul substantei respective sau a amestecului respectiv se
asigura ca eticheta este actualizata fara intarzieri nejustificate si in orice caz nu mai tarziu
de sase luni de cand rezultatele noii evaluari mentionate la pct. 67 sunt obtinute de catre
furnizorul respectiv sau sunt comunicate acestuia.

In cazul in care este necesara o modificare privind clasificarea sau etichetarea unei
substante sau a unui amestec, de alta naturd decat cea mentionata la pct. 111 de la prezentul
articol, furnizorul substantei respective sau a amestecului respectiv se asigura ca eticheta
este actualizata fard intarzieri nejustificate si, in orice caz, nu mai tarziu de 18 luni de cand
rezultatele noii evaludri mentionate la pct.67 sunt obtinute de cétre furnizorul respectiv sau
il sunt comunicate acestuia.

Pct. 111 si 112 nu se aplica in cazul in care o modificare privind clasificarea si etichetarea
unei substante sau a unui amestec a fost determinatd de o clasificare si etichetare
armonizata actualizata , inclusd in partea 2 a anexei nr.6 in urma modificarilor prevazute
la pct. 162.

Furnizorul se asigura ca eticheta este actualizata in conformitae cu pct.162.
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Furnizorul unei substante sau a unui amestec care intrd sub incidenta Hotararii de Guvern
nr. 344/2020 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind punerea la dispozitie pe
piata si utilizarea produselor biocide sau a Legii nr. 403/2023 privind introducerea pe piata
a produselor fitosanitare si pentru modificarea unor acte normative, actualizeaza eticheta

in conformitate cu acte normative respective.

Sectiunea a 2-a
Aplicarea etichetelor
Subsectiunea 1

Reguli generale pentru aplicarea etichetelor

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.
In cazul in care eticheta este prezentatd sub forma unei etichete pliabile, elementele de
etichetare mentionate la pct. 71 sunt prezentate in conformitate cu sectiunea 1.2.1.6 din
anexanr. 1.

In cazul in care se utilizeaza o eticheta digitald astfel cum se prevede pct. 130, un suport
de date care face legatura cu respectiva etichetda digitald trebuie sd fie bine fixat sau
imprimat pe eticheta fizica sau pe ambalaj langa eticheta, astfel incét sa poata fi prelucrat
automat de catre dispozitivele digitale utilizate pe scara larga.

In cazul in care elementele de etichetare sunt furnizate doar pe o eticheta digitala, in temeiul
pct. 131, suportul de date este insotit de fraza «Mai multe informatii privind pericolele sunt
disponibile online. » sau de o indicatie similara.”;

Culoarea si prezentarea oricarei etichete trebuie sd fie de asa naturd incat pictograma de
pericol sa se evidentieze clar.

Elementele de etichetare mentionate la pct. 71 sunt marcate in mod lizibil, fara posibilitate
de stergere. Acestea trebuie s se evidentieze clar pe fundal, sa aiba 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 nr. 1.

Forma, culoarea si dimensiunea unei pictograme de pericol, precum si dimensiunile
etichetei, sunt cele stabilite in sectiunea 1.2.1 din anexa nr. 1.

Nu se impune o eticheta in cazul In care elementele de etichetare mentionate la pct. 71
figureaza clar pe ambalajul propriu-zis. In asemenea cazuri, cerintele prezentului capitol

aplicabile etichetei se aplica informatiilor care se inscriu pe ambala;.
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Subsectiunea2

Amplasarea informatiilor pe eticheta

122. Pictogramele de pericol, cuvintele de avertizare, frazele de pericol si frazele de precautie
trebuie sa fie amplasate impreuna pe eticheta.

123. Furnizorul poate decide ordinea frazelor de pericol de pe etichetd. Cu toate acestea, sub
rezerva pct. 127, 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 pct. 125,
toate frazele de precautie se grupeaza pe eticheta in functie de limba.

124. Grupele de fraze de pericol si ale celor de precautie, mentionate la pct. 123, se amplaseaza
impreunad pe eticheta in functie de limba.

125. Informatiile suplimentare sunt amplasate in sectiunea pentru informatii suplimentare de pe
etichetd, mentionata la pct. 89-97 si se amplaseaza impreuna cu celelalte elemente de etichetare
mentionate la pct. 71, sbpet. 71.1-71.7.

126. Pe langa folosirea ei in pictogramele de pericol, culoarea poate fi utilizatd si pe alte

suprafete ale etichetei pentru a pune in aplicare cerintele speciale privind etichetarea.

Subsectiunea a 3-a
Reguli specifice pentru etichetarea ambalajului exterior, a ambalajului interior si a

ambalajului unic

127. in cazul in care un pachet este format dintr-un ambalaj interior si un ambalaj exterior,
impreuna cu orice alt fel de ambalaj intermediar, iar ambalajul exterior respecta dispozitiile
de etichetare in conformitate cu regulile privind transportul madrfurilor 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 (pictogramele) de pericol previzuti
(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 apara pe ambalajul exterior.

128. In cazul in care ambalajul exterior al unui pachet nu trebuie sa corespunda cerintelor de
etichetare Tn conformitate cu regulile privind transportul marfurilor periculoase, atat
ambalajul exterior, cat si cel interior, inclusiv orice ambalaj intermediar, se eticheteaza in
conformitate cu prezentul Regulament. Cu toate acestea, in cazul in care ambalajul exterior
permite sd se vada clar etichetele de pe ambalajul interior sau de pe cel intermediar,

ambalajul exterior nu mai trebuie sa fie etichetat.
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Ambalajele 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 in 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.

Sectiunea a 3-a

Formatele etichetarii
Subsectiunea 1

Etichetarea fizica si digitala

Elementele de etichetare pentru substantele si amestecurile mentionate la pct. 71-72 se
furnizeaza pe o eticheta in format fizic (denumita in continuare «eticheta fizica»). Pe langa
eticheta fizica, elementele de etichetare mentionate la pct. 71-72 pot fi furnizate in format
digital (denumit in continuare «eticheta digitala).

Prin derogare de la pct. 130, furnizorii pot include elementele de etichetare prevazute in
sectiunea 1.6 din anexa nr. 1 numai pe o eticheta digitala.

In cazul in care elementele de etichetare previzute in sectiunea 1.6 din anexa nr. 1 sunt
furnizate numai pe o eticheta digitald, furnizorii, in urma unei cereri verbale sau scrise sau
in cazul in care eticheta digitald este temporar indisponibild la momentul achizitionarii
substantei sau a amestecului, furnizeaza elementele de etichetare respective prin mijloace
alternative. Furnizorii pun la dispozitie aceste elemente independent de achizitie si in mod
gratuit.

In cazul in care informatiile sunt furnizate prin intermediul unei etichete digitale, se aplica

cerintele pentru etichetele digitale prevazute la Subsectiunea a 2-a din prezenta Sectiune.

Subsectiunea a 2-a

Cerinte privind etichetarea digitala

In cazul in care, in temeiul pet. 117 furnizorul fixeaza sau imprima un suport de date care
face legatura cu o etichetd digitala, acesta se asigurd ca eticheta digitala ndeplineste
urmatoarele norme generale si cerinte tehnice:

toate elementele de etichetare mentionate pct. 71 trebuie sa fie furnizate impreuna intr-un

singur loc si separat de alte informatii;
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informatiile de pe eticheta digitala trebuie sa aiba functia de cautare;

informatiile de pe eticheta digitala trebuie sa fie accesibile tuturor utilizatorilor si sa rdmana
accesibile pentru o perioada de cel putin 10 ani sau pentru o perioada mai indelungata, in
cazul in care alte acte legislative impun acest lucru;

eticheta digitala trebuie sa fie accesibila gratuit, fara a fi necesara inregistrarea, descarcarea
sau instalarea de aplicatii sau furnizarea unei parole;

informatiile de pe eticheta digitald trebuie sa fie prezentate intr-un mod care raspunde, de
asemenea, nevoilor grupurilor vulnerabile si sprijind, dupa caz, adaptarile necesare pentru
a facilita accesul acestor grupuri la informatii;

informatiile de pe eticheta digitald trebuie sa fie accesibile prin cel mult doua clicuri;
eticheta digitala trebuie sa fie accesibila prin intermediul tehnologiilor digitale utilizate pe
scard largd si compatibila cu toate sistemele de operare si browserele importante;

in cazul in care informatiile de pe eticheta digitald sunt accesibile in mai multe limbi, atunci
cand acestea sunt accesate, alegerea limbii nu trebuie sa fie conditionatd de localizarea
geografica din care se acceseaza informatia.

Se interzice urmarirea, analizarea sau utilizarea oricaror informatii de utilizare in scopuri

care depasesc ceea ce este absolut necesar pentru furnizarea unei etichete digitale.

Capitolul IV
AMBALAJELE

Ambalajele care contin substante sau amestecuri periculoase respecta urmatoarele cerinte:
ambalajele trebuie sa fie proiectate si realizate in asa fel incat s impiedice orice pierdere
de continut, cu exceptia cazurilor in care sunt prescrise alte dispozitive de sigurantd mai
specifice;

materialele de confectie a ambalajelor si a sistemelor de inchidere sa nu fie susceptibile de
a fi atacate de continut, nici sa formeze cu acesta compusi periculosi;

ambalajele si sistemele de inchidere sa fie rezistente si solide, astfel incat sa fie exclusa
orice posibilitate de pierdere de produs si sa indeplineasca criteriile de sigurantd in conditii
normale de manipulare;

ambalajele prevazute cu un sistem de inchidere demontabil sa fie proiectate in asa fel incat
ambalajul sa poata fi reinchis de mai multe ori, fara pierdere de continut.

Ambalajele care contin o substantd sau un amestec periculos, livrat publicului larg, trebuie
sd nu aiba o forma sau un aspect care sa atraga ori sa starneasca curiozitatea activa a
copiilor, sau care sd induca in eroare consumatorii si, de asemenea, trebuie sd nu aiba o

prezentare similard sau un aspect utilizat(a) pentru produsele alimentare sau pentru hrana
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pentru animale sau pentru produsele cosmetice ori medicinale, care sd induca in eroare
consumatorii.

In cazul in care ambalajul contine o substanti sau un amestec care indeplineste cerintele de
la sectiunea 3.1.1 din anexa nr.2, acesta trebuie sa aiba un sistem de inchidere rezistent la
deschiderea de catre copii, in conformitate cu sectiunile 3.1.2, 3.1.3 si 3.1.4.2 din anexa nr
2.

In cazul in care ambalajul contine o substanti sau un amestec care indeplineste cerintele de
la sectiunea 3.2.1 din anexa nr.2, acesta trebuie sa fie prevazut cu un dispozitiv de avertizare
tactila a pericolelor, in conformitate cu sectiunea 3.2.2 din anexa nr.2.

In cazul in care un detergent lichid de rufe destinat consumatorilor, astfel cum este definit
in Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice, acesta este prezentat intr-un ambalaj
solubil de unica folosinta, cu respectarea cerintelor suplimentare din sectiunea 3.3, anexa
nr.2

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 nr.2.

Pct. 138 nu se aplica substantelor sau amestecurilor periculoase furnizate publicului larg
fara ambalaj In conformitate cu pct. 106.

Ambealajul substantelor si amestecurilor este considerat corespunzator cerintelor de la pct.
136, sbpct. 136.1, 136.2, 136.3 atunci cand se conformeaza cerintelor aplicabile pentru

transportul aerian, rutier, feroviar sau pe cai navigabile interioare al marfurilor periculoase.

Capitolul V
STABILIREA CLASIFICARII SI ETICHETARITI ARMONIZATE ALE
SUBSTANTELOR

O substanta face obiectul clasificarii si etichetdrii armonizate in cazul in care indeplineste
criteriile stabilite Tn anexa nr. 1 cu privire la urmatorele clase de pericol:

sensibilizarea cailor respiratorii, categoria 1, 1A sau 1B (anexa nr. 1, sectiunea 3.4);
mutagenicitatea celulelor embrionare, categoriile 1A, 1B sau 2 (anexa nr. 1, sectiunea 3.5);
cancerigenitate, categoriile 1A, 1B sau 2 (anexa nr. 1, sectiunea 3.6);

toxicitatea pentru reproducere, categoriile 1A, 1B sau 2 (anexa nr. 1, sectiunea 3.7);
perturbarea sistemului endocrin afectdnd sandtatea umana, categoria 1 sau 2 (anexa nr. 1,
sectiunea 3.11);

perturbarea sistemului endocrin afectand mediul, categoria 1 sau 2 (anexa nr. 1 sectiunea

4.2);
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140.7. persistentd, bioacumulativitate si toxicitate (anexa nr. 1, sectiunea 4.3);

140.8. persistenta si bioacumulativitate ridicate (anexa nr. 1, sectiunea 4.3);

140.9. persistentd, mobilitate si toxicitate (anexa nr. 1, sectiunea 4.4);

140.10.
141.
142.

143.

144.

145.

persistenta si mobilitate ridicate (anexa nr. 1, sectiunea 4.4).

Substantele care au o clasificare armonizata sunt enumerate in partea 2 a anexei nr.6.
Substantele care reprezintd substante active si care intrd sub incidenta Legii nr. 403/2023
privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si pentru modificarea unor acte
normative, sau Hotararii Guvernului nr. 344/2020 pentru aprobarea Regulamentului sanitar
privind punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide, fac obiectul
clasificarii si etichetarii armonizate.

Ministerul Mediului actualizeaza anexa nr. 6 si propune Guvernului spre aprobare, in

functie de modificarile operate la nivelul Uniunii Europene.

Capitolul VI
AUTORITATILE COMPETENTE SI CONTROLUL RESPECTARII
LEGISLATIEI

Agentia de Mediu creeaza si mentine Sistemul national de suport al agentilor economici in
domeniul produselor chimice (Helpdesk) in conformitate cu Legea nr. 277/2018 privind
substantele chimice, pentru a oferi consultantd producatorilor, importatorilor,
distribuitorilor, utilizatorilor din aval si altor parti interesate privind responsabilitatile si

obligatiile acestora in temeiul prezentului regulament.

Sectiunea 1
Desemnarea autoritatii responsabile de primirea informatiilor

referitoare la raspunsul in situatii de urgenta privind sanatatea

Agentia Nationala pentru Sandtate Publica este autoritatea desemnata responsabild pentru

primirea informatiilor armonizate relevante referitoare la raspunsul in situatii de urgentd
privind sdnatatea si la masurile preventive, in conformitate cu anexa nr. 8.

146.

Importatorii si utilizatorii din aval care plaseazd pe piatd amestecuri clasificate ca fiind

periculoase pe baza efectelor lor fizice sau asupra sanatatii prezinta Agentiei Nationale pentru

Sanatate Publica in conformitate cu pct. 145 informatiile mentionate in partea B din anexa nr.
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147. Distribuitorii care plaseazd pe piatd amestecuri clasificate ca fiind periculoase pe baza
efectelor lor fizice sau asupra sanatatii prezinta Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica in
conformitate pct. 145 informatiile armonizate mentionate in partea B din anexa nr. 8, In cazul
in care acestia distribuie ulterior amestecurile respective in alte tari sau in cazul in care le
recreeaza identitatea de marca sau le reeticheteaza.

147.1. Respectiva obligatie nu se aplicd in cazul in care distribuitorii pot demonstra ca organismul
sau organismele desemnate au primit deja aceleasi informatii de la importatori si utilizatori
din aval.

148. Agentia Nationala pentru Sanatate Publica ofera toate garantiile necesare pentru pastrarea

confidentialitatii informatiilor primite. Astfel de informatii pot fi utilizate numai pentru:

148.1. indeplinirea cerintelor medicale prin formularea unor masuri preventive si curative, in
special in eventualitatea unui caz de urgenta;

148.2. la cererea Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica in scopul realizarii de analize
statistice pentru a identifica unde pot fi necesare masuri imbunatatite de gestionare a riscului.

149. Informatiile nu pot fi utilizate in alte scopuri.

150. Agentia Nationald pentru Sdnatate Publicd dispune de toate informatiile solicitate de la
importatorii, utilizatorii din aval si distribuitorii mentionati la pct. 147 pentru a indeplini
sarcinile care le-au fost conferite in conformitate cu pct. 145.

151. Ministerul Sanatatii prezinta Ministerului Mediului propuneri de actualizare a anexei nr. 8
atunci cand modificdrile respective sunt adoptate de Uniunea Europeana.

152. Agentia Nationald pentru Sanatate Publicd examineaza propunerile in ceea ce priveste
modificarea anexei nr. 8 in vederea armonizarii suplimentare a informatiilor referitoare la
raspunsul in situatii de urgenta privind sanatatea si la masurile de precautie, in urma consultarii
autoritdtilor interesate relevante, precum Asociatia europeand a centrelor antitoxice si a

toxicologilor clinicieni (EAPCCT).

Capitolul VII
DISPOZITII TRANZITORII SI FINALE

Sectiunea 1

Publicitate

153. Orice publicitate pentru o substantd clasificatd ca fiind periculoasd contine, dupa caz,
pictogramele de pericol, cuvantul de avertizare, frazele de pericol si frazele EUH suplimentare

prevazute in anexa nr.2. Orice publicitate pentru o astfel de substanta destinata vanzarii catre
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publicul larg include, de asemenea, mentiunea: ,,Urmati intotdeauna informatiile de pe eticheta
produsului.”.

154. Orice publicitate pentru un amestec clasificat ca fiind periculos sau care intra sub incidenta
pct. 94 contine pictogramele de pericol, cuvintele de avertizare, frazele de pericol si frazele
EUH suplimentare prevazute in anexa nr.2. Orice publicitate pentru un astfel de amestec de
vanzare catre publicul larg include, de asemenea, mentiunea: ,,Urmati intotdeauna informatiile
de pe eticheta produsului.”.

155. Publicitatea pentru o substantd sau un amestec clasificat ca periculos nu contine mentiuni
care nu trebuie sa apara pe eticheta sau ambalajul substantei sau amestecului respectiv in
conformitate cu pct. 93.

156. Prin derogare de la pct. 153 si pct. 154, pictogramele de pericol si cuvintele de avertizare
pot fi omise daca materialul publicitar nu este vizual.

157. Atunci cand substantele sau amestecurile sunt plasate pe piatd prin vanzari la distanta,

oferta indica in mod clar si vizibil elementele de etichetare mentionate la pct. 71-72.

Sectiunea a 2-a

Controlul respectarii legislatiei si raportarea

158. Inspectoratul pentru Prortectia Mediului ia toate masurile necesare, inclusiv menginerea
unui sistem de controale oficiale, pentru a garanta ca substantele si amestecurile nu sunt plasate
pe piatd decat daca au fost clasificate, etichetate si ambalate In conformitate cu prezentul
regulament.

159. in sensul pct. 158, Inspectoratul pentru Prortectia Mediului monitorizeaza plangerile sau
rapoartele referitoare la nerespectarea prezentului regulament si verificd dacd au fost luate
masurile corective mentionate la Legea nr. 162/2023 privind supravegherea pietei si
conformitatea produselor.

160. Inspectoratul pentru Protectia Mediului pezinta raportul anual Agentiei de Mediu, pana la
data de 1 martie, asupra rezultatelor controalelor oficiale si a altor masuri de conformare care
au fost adoptate.

161. Inspectoratul pentru Protectia Mediului si Agentia Nationald pentru Sdnatate Publica
coopereaza intre ele pentru indeplinirea sarcinilor lor in conformitate cu prezentul regulament

si acorda autoritatilor tot sprijinul necesar si util in acest scop.

Sectiunea a 3-a

Modificarea anexelor
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162. Ministerul Mediului este responsabil pentru actualizarea anexelor nr. 1 — 6 si le propune
Guvernului spre aprobare, in cazul in care Uniunea Europeand adoptd modificérile
corespunzatoare.

163. Ministerul Mediului impreuna cu Ministerul Sanatétii este responsabil pentru actualizarea
anexei nr 8, si o propune spre aprobare Guvernului in vederea armonizarii suplimentare a
informatiilor referitoare la raspunsul in situatii de urgenta in domeniul sanatatii si la masurile

de prevenire, 1n cazul in care Uniunea Europeana adoptd modificarile corespunzatoare.

Sectiunea a 4-a

Masuri tranzitorii

164. Prezentul regulament intrd in vigoare un an de la data publicarii in Monitorul Oficial al
Republicii Moldova.

165. Cerintele din prezentul Regulament privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor
se aplica de la 1 an de la intrarea 1n vigoare a prezentului Regulament.

166. Cerintele din prezentul Regulament privind clasificarea, etichetarea si ambalarea amestecurilor
se aplica de la 3 ani de la intrarea in vigoare.

167. Prin derogare de la pct. 165 si 166, substantele si amestecurile pot fi clasificate, etichetate si
ambalate in conformitate cu prezentul Regulament inainte de 1 an de la intrarea in vigoare si,
respectiv, 3 ani de la intrarea In vigoare.

168. Agentia Nationala pentru Sandtate Publicd prin intermediu Centrului de informare

toxicologicd, in temeiul art.11, alin. (1), lit. a) din Legea nr. 277/2018 privind substantele
chimice, dispune de mijloacele electoronice pentru crearea si transmiterea Indentificatorilor
Unici de Formula (UFI), in termen de doi ani de la data intrdrii in vigoare a prezentului

Regulament.

168.1. Informatiile care trebuie transmise de importatorii, utilizatorii din aval si distribuitorii

relevanti referitoare la raspunsul in situatii de urgenta in domeniul sanatatii se transmit de la

3 ani de la data intrarii in vigoare a prezentului Regulament.



