TABEL DE CONCORDANTA
la proiectul de lege pentru modificarea Legii 277/2018 privind substantele chimice (numér unic 146/MM/2024)

(consolidarea prevederilor ce tin de Fisa cu date de securitate reglementatd prin Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice)

Titlul actului Uniunii Europene, inclusiv cele mai recente amendamente incluse

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.

Titlul proiectului de act normativ national:

reglementatd prin Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice)

Proiectul Hotararii Guvernului pentru aprobarea proiectului de lege pentru modificarea unor acte normative (consolidarea prevederilor ce tin de Fisa cu date de securitate

Gradul general de compatibilitate
Partial compatibil

Actul Uniunii Europene Proiectul de act normativ national Gradul de Diferentele Observatiile | Autoritate
compatibilitat al
e persoana
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al responsabi
Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea, 1a
autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH)
4 5 6 7 8 9
TITLULI Ministerul
DISPOZITII GENERALE Mediului
CAPITOLUL 1

Scop, domeniu de aplicare si aplicare

Articolul 1
Scop si domeniu de aplicare

(1) Scopul prezentului regulament este de a se asigura un nivel ridicat
de protectie a sdnatatii umane si a mediului, inclusiv promovarea unor
metode alternative pentru evaluarea pericolelor pe care le prezintd
substantele, precum si libera circulatie a substantelor pe piata interna,
asigurand totodata sporirea competitivitatii si a inovatiei.




(2) Prezentul regulament stabileste dispozitii referitoare la substante si
» M3 amestecuri < in sensul articolului 3. Aceste dispozitii trebuie sa
se aplice producerii, introducerii pe piatd sau utilizarii unor asemenea
substante ca atare, in M3 amestecuri <« sau in articole, precum si
introducerii pe piatd a M3 amestecurilor «.

Compatibil

Transpus prin
Legea nr.
277/2018
privinid
substantele
chimice
Articolul 3.
Domeniile de
aplicare a legii
(1) Prevederile
prezentei legi
se aplica
producatorilor,
importatorilor,
exportatorilor,
comerciantilor
si utilizatorilor
de substante ca
atare, in
compozitia
amestecurilor
chimice sau a
articolelor.




(3) Prezentul regulament se bazeaza pe principiul ca este in sarcina
producatorilor, a importatorilor si a utilizatorilor din aval sa se asigure
ca produc, introduc pe piata sau utilizeazad substante care nu au efecte
adverse asupra sandtatii umane sau asupra mediului. Dispozitiile
acestuia se bazeaza pe principiul precautiei.

Compatibil

Transpus prin
Legea nr.
277/2018
privinid
substantele
chimice
Articolul 5.
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

Ministerul
Mediului




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

Articolul 2
Aplicare

(1) Prezentul regulament nu se aplica:

(a) substantelor radioactive circumscrise domeniului de aplicare al
Directivei 96/29/Euratom a Consiliului din 13 mai 1996 de stabilire a

Ministerul
Mediului




normelor de securitate de baza privind protectia sanatatii lucratorilor si
a populatiei impotriva pericolelor prezentate de radiatiile ionizante (1);

(b) substantelor, ca atare, in M3 amestec <« sau in articol, care sunt
supuse controlului vamal, cu conditia ca acestea sd nu fie supuse nici
unui tratament sau nici unei transformari, si care se afla in depozitare
temporara sau intr-o zona libera sau intr-un antrepozit liber, in vederea
reexportarii sau in tranzit;

(c) intermediarilor neizolati;

(d) transportului feroviar, rutier, pe ciile navigabile interioare, maritim
sau aerian de substante periculoase si de substante periculoase in »>M3
amestecuri <« periculoase.

(2) Substantele, » M3 amestecurile <« sau articolele in sensul articolului
3 din prezentul regulament nu sunt considerate deseuri, astfel cum sunt
definite in Directiva 2006/12/CE a Parlamentului European si a
Consiliului (?).

(3) In cazuri speciale, statele membre pot permite exceptarea anumitor
substante, ca atare, in M3 amestec <« sau in articol, de la aplicarea
prezentului regulament, atunci cand este necesar in interesul apararii.

Compatibil

Transpus prin
Legea nr.
27712018
privinid
substantele
chimice
Articolul 3.
Domeniile de
aplicare a legii
(3) Substantele,
amestecurile
sau articolele in
sensul art. 4 din
prezenta lege,
nu sunt
considerate
deseuri, astfel
cum sint
definite in
Legea privind
deseurile.




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

(a) legislatiei comunitare privind mediul si locul de munca, inclusiv
Directiva 89/391/CEE a Consiliului din 12 iunie 1989 privind punerea
in aplicare de masuri pentru promovarea mbunatatirii securitatii si
sanatatii lucratorilor la locul de munca (1), Directiva 96/61/CE a
Consiliului din 24 septembrie 1996 privind prevenirea si controlul
integrat al poludrii (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 politicd comunitara 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.

Compatibil

Transpus prin
Legea nr.
277/2018
privinid
substantele
chimice
Avrticolul 3.
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  1n
mediu, de
gestionare,

protectie si




(5) Dispozitiile titlurilor II, 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 (%) 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

®);

Compatibil

folosinta

eficienta a
apelor de
suprafatd si a
apelor
subterane;

b)  legislatiei
privind
securitatea  si
sandtatea in
munca.

Transpus prin
Legea nr.
277/2018
privinid
substantele
chimice
Articolul 3.
Domeniile de
aplicare a legii
(5) Prevederile
prezentei legi
privind
inregistrarea,
autorizarea  §i
evaluarea
substantelor,
dosarelor si
intermediarilor,
privind
utilizatorii  din
aval, precum si
informatiile in
interiorul
lantului de
aprovizionare
nu se aplicd in




(b) in 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 1n 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 (®);

(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 sursd pentru producerea acestora (%) 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 (?);

cazul in care o
substantd  este
utilizata:

1) in
medicamente
de uz uman si
veterinar;

2) in produse
alimentare sau
in hrana pentru
animale,
inclusiv in
cazul 1n care
sunt utilzate:

a) ca aditiv
alimentar in
produse
alimentare;

b) ca arome in
produse
alimentare;

¢) ca aditiv in
hrana  pentru
animale;

d) 1n hrana
pentru animale.




(iii) ca aditiv 1n 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 circumscrisd domeniului de aplicare al
Directivei 82/471/CEE a Consiliului din 30 iunie 1982 privind anumite
produse folosite in hrana animalelor (%).

(6) Dispozitiile titlului IV nu se aplica urmatoarelor M3 amestecuri
<« in stare finita, destinate utilizatorului final:

(a) medicamentelor de uz uman sau veterinar circumscrise domeniului
de aplicare al 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 in contact fizic
direct cu corpul uman, in masura in care dispozitiile comunitare prevad
o clasificare si etichetare a substantelor si a »M3 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;

(i1) 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 circumscrisd domeniului de
aplicare al Regulamentului (CE) nr. 1831/2003;

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

Compatibil

Transpus prin
Legea nr.
27712018
privinid
substantele
chimice
Avrticolul 3.
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:

1)
medicamentelo
r 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
Regulamentulu
i 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 1n
produse
alimentare;

¢) ca aditiv in
hrana pentru
animale;

d) in hrana
animalelor.
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(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 substante potrivit carora se considera ca
proprietatile lor intrinseci prezinta un risc minim;

(b) substantele reglementate de anexa V, deoarece se considerd 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 M3 amestecuri <, inregistrate in
conformitate cu titlul II, exportate din Comunitate de cétre 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 atestd cd: (i) substanta reimportata este aceeasi cu
substanta exportatd; (ii) i-au fost furnizate informatiile mentionate la
articolul 31 sau 32 in legétura cu substanta exportata;

(d) substantele ca atare, in M3 amestecuri « sau in articole, care au
fost inregistrate in conformitate cu titlul II si care sunt recuperate in
Comunitate, cu conditia ca:

(1) substanta care rezultd in urma procesului de recuperare este aceeasi
cu substanta care a fost inregistratd in conformitate cu titlul II si

Compatibil

Transpus prin
Legea nr.
277/2018
privinid
substantele
chimice
Articolul 3.
Domeniile de
aplicare a legii
(7) Sint
exceptate din
prevederile
prezentei legi
privind
inregistrarea si
evaluarea
substantele
incluse 1n
anexanr. 6 la
prezenta lege.
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(i1) 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.

(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 VII.

(9) Dispozitiile titlurilor IT si VI nu se aplica polimerilor.

CAPITOLUL 2
Definitii si dispozitii generale

Articolul 3
Definitii

In sensul prezentului regulament:

1. prin ,,substantd” se intelege un element chimic si compusii acestuia in
stare naturala sau obtinuti prin orice proces de productie, inclusiv orice
aditiv necesar pentru pastrarea stabilitdtii 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;

Compatibil

Transpus prin
Legea nr.
27712018
privinid
substantele
chimice
Avrticolul 4.
Notiuni
principale

27) substanta -
inseamna  un
element chimic
si compusii sai,
in stare naturala
sau obtinuti
prin orice
proces de
productie,
inclusiv_ orice

Ministerul
Mediului

12




2. prin ,,»>M3 amestec 4 se intelege amestecuri sau solutii de doua
sau mai multe substante (componenti);

3. prin ,,articol” se intelege un obiect caruia i se da, in cursul fabricatiei,
o forma, o suprafata sau un aspect special care 1i determina functia intr-
un grad mai mare decat o face compozitia sa chimica;

Compatibil

Compatibil

aditiv.  necesar
pentru pastrarea
stabilitatii si
orice impuritate
care deriva din
procesul
utilizat, cu
exceptia
oricdrui solvent
care poate fi
separat fard a
influenta
stabilitatea
substantei sau
fara a-i schimba
compozitia;

Transpus prin
Legea nr.
277/2018
privinid
substantele
chimice
Articolul 4.
Notiuni
principale

1) amestec —
amestec sau
solutie de doua
sau mai multe
substante
(componenti)

Transpus prin
Legeanr.
277/2018
privinid
substantele
chimice
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4. prin ,fabricant al unui articol” se intelege orice persoana fizica sau
juridica care fabrica sau asambleaza un articol in Comunitate;

5. prin ,polimer” se intelege o substantd constituitda 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
moleculara sa fie atribuite, in primul rand, diferentelor de numar al
unitatilor monomere. Un polimer contine:

(a) o simpla 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 moleculard. In intelesul prezentei definitii, prin
,unitate monomera” se intelege forma reactionatd a unei substante
monomere intr-un polimer;

6. prin ,,monomer” se intelege o substanta care este capabila sa formeze
legaturi covalente cu o secventa de molecule suplimentare,
asemanatoare sau nu, in conditiile reactiei relevante de formare a
polimerului utilizata pentru procesul in cauza;

7. prin ,solicitant al Inregistrarii” se Intelege producatorul sau
importatorul unei substante sau fabricantul sau importatorul unui articol
care prezintad o cerere de inregistrare a unei substante;

Compatibil

Acrticolul 4.
Notiuni
principale

3) articol - un
obiect caruia i
se da, in cursul
fabricatiei, o
forma, 0
suprafata sau un
aspect special,
care ii
determina
functia intr-un
grad mai mare
decit o face
compozitia sa
chimica;
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8. prin ,,producere” se intelege productia sau extractia substantelor in
stare naturala;

Compatibil

Transpus prin
Legea nr.
277/2018
privinid
substantele
chimice
Articolul 4.
Notiuni
principale

26) solicitant al
inregistrarii  —
producatorul
sau
importatorul
unei substante
sau fabricantul
sau

importatorul

unui articol care
prezinta 0
cerere de

inregistrare  a
unei substante;

Transpus prin
Legea nr.
277/2018
privinid
substantele
chimice
Avrticolul 4.
Notiuni
principale

16) producere -
productia  sau
extractia
substantelor 1n
stare naturala,
precum si
reprelucrarea,

15




9. prin ,producédtor” se intelege orice persoand fizica sau juridica
stabilitd pe teritoriul Comunitatii, care produce o substanta pe teritoriul
Comunitatii;

Compatibil

proiectarea,
reprocesarea,
umplerea,
decantarea,
amestecarea
substantelor si
amestecurilor

chimice in
produse
intermediare i
articole in
cadrul

proceselor si a
procedurilor
chimice, fizice
sau biologice,
precum si
transportul  si
depozitarea
intermediara la
locul de
productie;

Transpus prin
Legea nr.
277/2018
privinid
substantele
chimice
Articolul 4.
Notiuni
principale

17) producator
- orice persoand

fizica sau
juridica
stabilita pe
teritoriul
Republicii
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10. prin ,,import” se intelege introducerea fizica pe teritoriul vamal al
Comunitatii;

11. prin ,,importator” se intelege orice persoand fizica sau juridica
stabilita pe teritoriul Comunitatii care este responsabild pentru import;

12. prin ,,introducere pe piatd” se intelege furnizarea catre un tert sau
punerea la dispozitia acestuia, fie contra cost, fie cu titlu gratuit.
Importul este considerat ca fiind introducere pe piata;

Compatibil

Compatibil

Moldova care
produce un
produs chimic,
precum si orice
alta  persoana
care
prelucreaza,
reambaleaza
sau  modifica
numele acestuia
pentru utilizare
ulterioara;

Transpus prin
Legea nr.
277/2018
privinid
substantele
chimice
Articolul 4.
Notiuni
principale

8) importator -
orice persoana
fizica sau
juridica
stabilita pe
teritoriul
Republicii
Moldova care
este
responsabila
pentru import;

Transpus prin
Legea nr.
277/2018
privinid
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13. prin ,,utilizator din aval” se intelege orice persoana fizica sau juridica
stabilitd pe teritoriul Comunitatii, alta decat producatorul sau
importatorul, care utilizeaza o substantd ca atare sau in »M3 amestec
«, in cursul activitdtilor sale industriale sau profesionale. Un
distribuitor sau un consumator nu constituie un utilizator din aval. Un
reimportator exceptat in temeiul articolului 2 alineatul (7) litera (c) este
considerat ca fiind un utilizator din aval,

Compatibil

substantele
chimice
Articolul 4.
Notiuni
principale

15) plasare p
piata -
furnizarea catre
un terf sau
punerea la
dispozitia
acestuia, fie
contra cost, fie
cu titlu gratuit.

Importul pe
teritoriul vamal
national se
considera

introducere pe
piata.

Transpus prin
Legea nr.
27712018
privinid
substantele
chimice
Articolul 4.
Notiuni
principale
31) utilizator
din aval -
persoana fizica
sau juridica
stabilitd pe
teritoriul
Republicii
Moldova, alta
decit
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14. prin ,distribuitor” se intelege orice persoand fizica sau juridica
stabilita pe teritoriul Comunitatii, inclusiv un comerciant cu amanuntul
(detailist), a carui activitate vizeaza exclusiv depozitarea si introducerea
pe piata a unei substante, ca atare sau in M3 amestec <, in beneficiul
unor terti;

Compatibil

producatorul
sau
importatorul,
care utilizeaza
o substanta, fie
ca atare, fie
intr-un amestec
in cadrul
activitatilor
sale industriale
sau
profesionale.
Un distribuitor
siun
consumator nu
constituie un
utilizator din
aval. Un re-
importator,
exceptat,
conform
cerintelor
aprobate de
Guvern, trebuie
sa fie
considerat ca
fiind utilizator
din aval.

Transpus prin
Legea nr.
277/2018
privinid
substantele
chimice
Articolul 4.
Notiuni
principale

7) distribuitor -
orice persoana
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15. prin ,,intermediar” se intelege o substantd care este produsd in
vederea unei transformari chimice si consumata sau utilizata in cadrul
acesteia, in scopul transformarii intr-o altd substantd (denumitd 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 cdreia producerea substantei si sinteza unei (unor) alte (altor)
substante din acest intermediar se desfdsoard in acelasi loc, fiind
efectuate de catre una sau mai multe persoane juridice;

(¢) 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 ,,Joc 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;

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

18. prin ,,Agentie” se intelege Agentia Europeand pentru Produse
Chimice instituita prin acest Regulament;

=

19. prin ,,autoritate competenta” se Intelege 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 tranzitoriu” se intelege
o substanta care indeplineste 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
Europeana la 1 ianuarie 1995, la 1 mai 2004, la 1 ianuarie 2007 sau la 1
iulie 2013, dar nu a fost introdusd pe piatd de cdtre producator sau
importator nici macar o datd in cursul celor 15 ani care preced intrarea
in vigoare a prezentului regulament, cu conditia ca producatorul sau
importatorul sa detina documente justificative in acest sens;

(c) a fost introdusd pe piatd 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,
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inainte de intrarea in vigoare a prezentului regulament si a fost
considerata ca fiind notificata in conformitate cu articolul 8 alineatul (1)
prima liniutd 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, prevdzute in prezentul
regulament, cu conditia ca producatorul sau importatorul si detina
documente justificative 1n acest sens, inclusiv dovada faptului ca
substanta a fost introdusd pe piatd, de catre orice producator sau
importator, in perioada 18 septembrie 1981-31 octombrie 1993 inclusiv;

21. prin ,,substanta notificatd” 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;

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, in
» M3 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;

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

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

25. prin ,utilizare proprie a solicitantului Inregistrarii” se Intelege o
utilizare industriald sau profesionald efectuatd de catre solicitantul
inregistrarii;
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26. prin ,,utilizare identificata” se intelege o utilizare a substantei ca atare
sau in M3 amestec <« sau o utilizare a unui » M3 amestec <, avuta
in vedere de catre un operator din cadrul lantului de aprovizionare,
inclusiv utilizarea proprie, sau care 1i este comunicata acestuia 1n scris
de catre un utilizator situat imediat in aval;

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

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, evitind astfel necesitatea de a
consulta raportul complet al studiului;

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;

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

31. prin ,restrictie” se intelege orice conditie sau interdictie referitoare
la producere, utilizare sau introducere pe piata;
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32. prin ,,furnizor al unei substante sau al unui » M3 amestec €’ se
intelege orice producator, importator, utilizator din aval sau distribuitor
care introduce pe piata o substantd, ca atare sau in M3 amestec d, sau
un M3 amestec «;

33. prin ,furnizor al unui articol” se intelege orice fabricant sau
importator al unui articol, distribuitor sau alt operator din cadrul lantului
de aprovizionare care introduce un articol pe piata;
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34. prin ,,beneficiar al unei substante sau al unui » M3 amestec 4” se
intelege un utilizator din aval sau un distribuitor caruia i se furnizeaza o
substantd sau un » M3 amestec «;

35. prin ,,beneficiar al unui articol” se intelege un 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 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 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 viatd, precum si modul de efectuare a controlului de cétre
producator 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 utiliziri, atunci cand
procesele sau utilizarile sunt comunicate cel putin sub forma unei scurte
descrieri generale a utilizarii;

39. prin ,,substante prezente in naturd” se intelege substante prezente in
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 incalzire numai in
scopul eliminarii apei sau care este extrasa din aer prin orice mijloace;

40. prin ,,substantd nemodificatd chimic” se intelege o substanta a carei
structurd chimica rdméne neschimbatd, chiar daca a fost supusa unui
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proces sau unui tratament chimic sau unui proces fizic de transformare
mineralogicd, de exemplu de indepartare a impuritatilor;

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

Articolul 4
Dispozitie generala

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 11T si la articolul 53, care presupune consultari cu alti producatori,
importatori sau, dupi 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 producatori, importatori sau, dupa caz, utilizatori din
aval.

TITLUL Il
INREGISTRAREA SUBSTANTELOR
CAPITOLUL 1
Obligatia generala de inregistrare si cerinte privind informatiile

Articolul 5
Fara informatii, nu este pe piata (,,No data, no market”)

Sub rezerva articolelor 6, 7, 21 si 23, substantele ca atare, in »>M3
amestecuri <« sau in articole nu pot fi produse sau introduse pe piatd in
Comunitate decat daca au fost inregistrate in conformitate cu dispozitiile
relevante ale prezentului titlu, atunci cand se solicita aceasta.
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producatorul
sau
importatorul
prezintd dovada
inregistrarii
acesteia,
insotita de
dosarul de
inregistrare
depus la
Agentia
Nationala,
pentru
includerea  in
Sistemul
informational
automatizat
.Registrul
produselor
chimice plasate
pe piata
Republicii
Moldova”.

Articolul 6
Obligatia generala de inregistrare a substantelor ca atare sau in
» M3 amestecuri <

(1) Cu exceptia dispozitiilor contrare ale prezentului regulament, orice
producator sau importator al unei substante, ca atare sau intr-un » M3
amestec <« sau in M3 amestecuri <, in cantitati anuale de o tona sau
mai mari, prezintd o cerere de Inregistrare Agentiei.

(2) Pentru monomerii care sunt utilizati ca 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 prezinta o cerere de
inregistrare Agentiei pentru substanta (substantele) monomera
(monomere) sau orice altd (alte) substanta (substante) care nu au fost
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incd inregistrate de un operator din amontele lantului de aprovizionare,
in cazul in care sunt Indeplinite ambele conditii de mai jos:

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

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

(4) Prezentarea cererii de inregistrare este insotita de taxa impusa in
conformitate cu titlul 1X.
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putin de 100
kg/an.

Articolul 7
Inregistrarea si notificarea substantelor aflate in compozitia
articolelor

(1) Orice fabricant sau importator de articole prezinta o cerere de
inregistrare Agentiei pentru orice substantd aflatd in compozitia
articolelor respective, in cazul in care sunt indeplinite toate conditiile de
mai jos:

(a) substanta este prezentd in articolele respective in cantitdti care
totalizeaza anual peste o tond/fabricant sau importator;

(b) substanta este destinatd sa fie emisa in conditii de utilizare normale
sau care pot fi prevazute In mod rezonabil.

Prezentarea cererii de inregistrare este insotitd de taxa impusa in
conformitate cu titlul 1X.
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(2) Orice fabricant sau importator de articole notifici Agentiei, in
conformitate cu alineatul (4) al prezentului articol, daca substanta
indeplineste criteriile enuntate la articolul 57 si este identificatd in
conformitate cu articolul 59 alineatul (1), in cazul in care sunt indeplinite
toate conditiile de mai jos:

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

(b) substanta este prezentd in articolele respective in concentratie de
peste 0,1 % din greutate.
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(3) Alineatul (2) nu se aplica in cazul in care fabricantul sau importatorul
pot sd excludd expunerea oamenilor sau a mediului in conditii de
utilizare, inclusiv de eliminare, normale sau previzibile in mod
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rezonabil. In asemenea cazuri, fabricantul sau importatorul furnizeaza
instructiuni corespunzatoare beneficiarului articolului.
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(4) Informatiile care trebuie notificate cuprind urmatoarele:

(a) identitatea si datele de contact ale fabricantului sau ale
importatorului, In conformitate cu anexa VI punctul 1, cu exceptia
propriilor locuri de utilizare;

(b) numarul (numerele) de inregistrare mentionat(e) la articolul 20
alineatul (1), in cazul in care exista;

(c) identitatea substantei (substantelor), in conformitate cu anexa VI
punctele 2.1-2.3.4; (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.
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(5) Agentia poate lua decizii prin care sa impuna fabricantilor sau
importatorilor de articole sa prezinte 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 prezentd in articolele respective in cantitdti care
totalizeaza, anual, peste o tond/fabricant sau importator;

(b) Agentia are motive sa suspecteze ca:
(1) se emite substantd din articolele respective si

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

(c) substanta nu face obiectul alineatului (1). Prezentarea cererii de
inregistrare este insotitd de taxa impusa in conformitate cu titlul IX.
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(6) Alineatele (1)-(5) nu se aplicd substantelor care au fost deja
inregistrate pentru utilizarea respectiva.
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chimice

(12)
Prevederile
alin.  (7)-(11)
nu se aplica
substantelor
inregistrate
anterior pentru
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(7) De la 1 iunie 2011, alineatele (2), (3) si (4) ale prezentului articol se
aplica dupa sase luni de la identificarea unei substante, in conformitate
cu articolul 59 alineatul (1).

(8) Orice masuri de aplicare a alineatelor (1)-(7) se adoptd in
conformitate cu procedura mentionata la articolul 133 alineatul (3).

utilizarea
respectiva.

Articolul 8
Reprezentantul unic al unui producator din afara Comunitatii

(1) O persoana fizicd sau juridica stabilitd in afara Comunitatii care
produce o substantid ca atare, in M3 amestec <« sau in articol,
formuleaza un M3 amestec < sau fabricd un articol care este importat
in Comunitate poate sd desemneze, de comun acord, o persoana fizica
sau juridica stabilitd pe teritoriul Comunitatii care sa indeplineascd, in
calitate de reprezentant unic al sdu, 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 suficienta experienta in manipularea
practicd a substantelor si de informatii referitoare la acestea si, fard 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 figelor 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 ii
informeze pe importatorul sau importatorii din cadrul aceluiasi lant de
aprovizionare cu privire la aceasta desemnare. Acesti importatori sunt
considerati ca utilizatori din aval in sensul prezentului regulament.

Incompatibil

Urmeaza a fi
transpus prin
act separat

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

Incompatibil

Urmeaza a fi
transpus prin
act separat
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(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
utilizatd in cadrul activitatilor de cercetare si dezvoltare orientate spre
produse sau procese de catre un producator sau importator sau de citre
un fabricant de articole, singur sau in cooperare cu clienti trecuti pe lista,
intr-o cantitate care sa nu depaseasca nevoile 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.

(3) Agentia verifica integralitatea informatiilor furnizate de notificator
si se aplicd articolul 20 alineatul (2) mutatis mutandis. Agentia atribuie
fiecarei notificari un numar si o data, care este data primirii notificarii
de catre Agentie, si comunicd de indatd numarul si data respectiva
producatorului sau importatorului sau fabricantului de articole in cauza.
De asemenea, Agentia comunicd aceste informatii si autoritatii
competente a statului (statelor) membru (membre) 1n cauza.

(4) Agentia poate decide s impuna conditii cu scopul de a se asigura ca
substanta sau M3 amestecul <« sau 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
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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 sa solicite notificatorului sa transmita
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.

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

(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 piatd, cu o perioadd suplimentard de cel mult 10 ani, la
cerere, cu conditia ca producatorul sau importatorul sau fabricantul de
articole s poatd demonstra ci 0 asemenea prelungire este justificata prin
programul de cercetare si dezvoltare.

(8) Agentia comunica de indatd orice proiect de decizie autoritatilor
competente din fiecare stat membru in care se desfisoara productia,
importul, 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 autoritdtile competente ale statelor membre in cauza
pastreaza in orice moment confidentialitatea informatiilor prezentate in
conformitate cu alineatele (1)-(8).

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

Articolul 10
Informatii care trebuie transmise in scopul inregistrarii

Incompatibil

Urmeaza a fi
transpus prin
act separat
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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;

(iii) informatii privind producerea si utilizarea (utilizarile) substantei, in
conformitate cu anexa VI punctul 3; aceste informatii trebuic sa
reprezinte toate utilizarile identificate de catre solicitantul inregistrarii.
Aceste informatii pot sé 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 1n 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 l;

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

(ix) propuneri de testdri, atunci cand sunt mentionate in anexele IX si X;

(x) pentru substante in cantitafi 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 producator sau importator
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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, in formatul specificat in anexa I. Sectiunile
relevante ale acestui raport pot sd 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 ciatre mai multi solicitanti ai
inregistrarii

(1) Atunci cand o substantd este destinata producerii in cadrul
Comunitatii de cdtre unul sau mai multi producatori 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 relevantd 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 relevantd 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)

Incompatibil

Urmeaza a fi
transpus prin
act separat
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punctul (viii) sau daca un singur solicitant al Inregistrarii va prezenta
aceste informatii in numele celorlalti.

(2) Fiecare solicitant al inregistrarii trebuie sd 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 sdu cantitativ, in conformitate cu
articolul 12.

(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 considerd sensibile din punct de vedere
comercial si care i-ar putea provoca un prejudiciu comercial substantial
sau

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

in cazul in care se aplica litera (a), (b) sau (c), solicitantul inregistrarii
prezinta o datd 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.

(4) Prezentarea cererii de iInregistrare este insotitd de taxa impusa in
conformitate cu titlul 1X.

Articolul 12
Informatii care trebuie transmise in functie de intervalul cantitativ

(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 urmétoarele 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

Incompatibil

Urmeaza a fi
transpus prin
act separat
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sau ambele criterii specificate In anexa III, produse sau importate in
cantitati anuale de cel putin o tond/producétor sau importator;

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

(¢) 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 testari
pentru furnizarea informatiilor specificate in anexa IX pentru
substantele produse sau importate in cantitati anuale de cel putin 100 de
tone/producator 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/producétor sau importator.

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

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

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
umana, informatiile se obtin ori de cate ori este posibil prin alte mijloace
decat testele pe animale vertebrate, de exemplu prin utilizarea unor
metode alternative, cum ar fi metodele in vitro sau modele de relatii
calitative sau cantitative structurd-activitate, sau prin exploatarea
informatiilor obtinute pentru substante cu structura inrudita (clasificate
in aceleasi grupe sau prin extrapolare). Se pot omite testele efectuate in

Incompatibil

Urmeaza a fi
transpus prin
act separat
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conformitate cu anexa VIII, punctele 8.6 si 8.7, cu anexa IX si cu anexa
X atunci cand aceasta se justificd prin prisma informatiilor privind
expunerea si punerea in aplicare a masurilor de administrare a riscurilor
in conformitate cu anexa XI punctul 3.

(2) Aceste metode sunt revizuite si imbunatatite periodic in vederea
reducerii testelor efectuate pe animale vertebrate si a numarului de
animale implicate. Comisia, in urma consultarilor cu partile implicate
relevante, prezintd cat mai curand posibil o propunere, daci este cazul,
de modificare a Regulamentului Comisiei privind metodele de testare
adoptat in conformitate cu procedura mentionatd la articolul 133
alineatul (4) si a anexelor la regulamentul respectiv, dupa caz, in vederea
inlocuirii, a reducerii sau a Tmbunatatirii testelor pe animale.
Modificérile aduse regulamentului respectiv al Comisiei se adopta in
conformitate cu procedura prevazutd 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
efectueazd in conformitate cu metodele de testare stabilite intr-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 adoptd regulamentul in cauzd, care vizeaza
modificarea elementelor neesentiale ale prezentului regulament prin
completarea acestuia, in 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.

(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.

(5) In cazul in care o substanti a fost deja inregistratd, un nou solicitant
al Inregistrarii are dreptul sa faca trimitere la rezumatele studiilor sau la
rezumatele detaliate ale studiilor privind aceeasi substantd prezentate
anterior, cu conditia s poatd demonstra ca substanta pentru care solicita
inregistrarea acum este identica cu cea Inregistratd anterior, inclusiv in
ceea ce priveste gradul de puritate si natura impuritatilor, si ca
solicitantul (solicitantii) anterior (anteriori) al (ai) inregistrarii si-au dat
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acordul sa 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 Tn anexa VI punctul 2.

Articolul 14
Raportul de securitate chimica si obligatia de a aplica si de a
recomanda masuri de reducere a riscului

(1) Fara a aduce atingere dispozitiilor articolului 4 din Directiva
98/24/CE, se efectueaza o evaluare a securitatii chimice si se intocmeste
un raport de securitate chimica pentru toate substantele care fac obiectul
inregistrarii in conformitate cu prezentul 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 [, pentru fiecare substanta ca atare sau in M3 amestec <« sau in
articol, fie pentru un grup de substante.

(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:

(@) valoarea-limita mentionatd 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.

Compatibil

Transpus prin
Legea nr.
277/2018
privind
substantele
chimice
Articolul 22,
Evaluarea
securitatii
chimice

si intocmirea
raportului
privind
securitatea
(8] Orice
producator sau
importator care
solicita
inregistrarea
substantei  1n
cantitati anuale
de cel putin 10 t
per  solicitant
este obligat sa
efectueze 0
evaluare a
securitatii
chimice si sa
intocmeascd un
raport privind
securitatea
chimicd pentru
toate
substantele care
fac obiectul
inregistrarii  1n
conformitate cu

Ministerul
mediului
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(3) Evaluarea securitatii chimice a unei substante include urmatoarele
etape:

(a) evaluarea pericolului pentru sanatatea umana,
(b) evaluarea pericolului proprietatilor fizico-chimice;
(c) evaluarea pericolului pentru mediu;

(d) evaluarea clasificarii ca substantd persistentd, bioacumulativa si
toxicad (PBT) si a clasificérii ca substantd foarte persistenta si foarte
bioacumulativa (vPvB).

(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 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 decat efectele
narcotice, 3.9 si 3.10;

(c) clasa de pericol 4.1;
(d) clasa de pericol 5.1,

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

Compatibil

prezentul
articol.

Transpus  prin
Legea nr.
277/2018
privind
substantele
chimice
Articolul 22,
Evaluarea
securitatii
chimice

si intocmirea
raportului
privind
securitatea
(2) Evaluarea

securitatii
chimice a unei
substante
chimice include
etapele de
evaluare a
pericolelor
pentru
sanatatea
umana si
mediu, a

proprietatilor f
izico-chimice, a
clasificarii  ca
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(@) 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, dupad caz, categoriile de utilizare si de
expunere), evaluarea expunerii i caracterizarea riscului se refera la toate
utilizarile identificate ale solicitantului inregistrarii.

substanta
persistenta,
bioacumulativa
si toxicd i
foarte
persistenta  si
foarte
bioacumulativa

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

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

b)
caracterizarea
riscului.
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(5) Nu este necesar ca raportul de securitate chimica sa ia in considerare
riscurile pe care le prezintd pentru sanitatea umana urmatoarele utilizari
finale:

(a) in materialele destinate sa vind in contact cu produsele alimentare
circumscrise domeniului de aplicare al Regulamentului (CE) nr.
1935/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 octombrie
2004 privind materialele si obiectele destinate sd vind in contact cu
produsele alimentare (1);

(b) 1n produsele cosmetice circumscrise domeniului de aplicare al
Directivei 76/768/CEE.

Compatibil

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

Transpus prin
Legea nr.
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chimice
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riscurile pe care
le prezinta
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6) Orice solicitant al inregistrarii identificd si aplicdi 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.

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

Compatibil

pentru
sanatatea
umana
urmatoarele
utilizari finale:
a) in materialele
destinate sa
vind In contact
cu  produsele
alimentare;

b) in produsele
cosmetice.

Transpus prin
Legea nr.
277/2018
privind
substantele
chimice
Articolul 22,
Evaluarea
securitatii
chimice

si intocmirea
raportului
privind
securitatea
5) Orice
solicitant al
inregistrarii
substantei:

a) identifica si
aplica  masuri

corespunzatoar
e de control al
riscurilor
identificate in
evaluarea
securitatii
chimice si,

dupd caz, le
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recomandd in
fisele tehnice de
securitate  pe
care le
furnizeaza;

b) care are
obligatia de a

efectua 0
evaluare a
securitatii

chimice se
asigura ca
raportul sdu de
securitate

chimicad  este
pus la dispozitia
publicului  si
este actualizat.

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 1n 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 substantd pentru care s-a adoptat
o decizie a Comisiei privind integralitatea dosarului, in 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 utilizérii ca produse fitosanitare si, prin urmare, ca
indeplinind cerintele capitolelor 1 si 5 ale prezentului titlu.

(2) Substantele active produse sau importate in 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

Incompatibil

Urmeaza a fi
transpus prin
act separat
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privind a doua etapa a programului de lucru de 10 ani prevazut la
articolul 16 alineatul (2) din Directiva 98/8/CE (7), pana la data deciziei
mentionate la articolul 16 alineatul (2) al doilea paragraf din Directiva
98/8/CE, se considerd ca fiind inregistrate si inregistrarea se considera
ca fiind indeplinitd pentru productia sau importul in 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 notificd autoritatile competente cu privire la acestea pana
la 1 decembrie 2008.

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

Incompatibil

Urmeaza a fi
transpus prin
act separat

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
cantitati anuale de cel putin o tond prezintda Agentiei o cerere de
inregistrare pentru intermediarul izolat la locul de producere.

(2) Inregistrarea intermediarului izolat la locul de producere cuprinde
toate informatiile urméitoare, in masura in 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;

Incompatibil

Urmeaza a fi
transpus prin
act separat
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(d) orice informatii disponibile cu privire la proprietitile 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 prezinta 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 1n scopul inregistrarii.

Transmiterea cererii de inregistrare este insotitd de taxa impusd in
conformitate cu titlul 1X.

(3) Alineatul (2) se aplicd numai intermediarilor izolati la locul de
producere, cu conditia ca producdtorul si 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 viatd. Se utilizeaza tehnologii si proceduri de control
in vederea reducerii la minim a emisiilor si a oricdrei 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 transportati

(1) Orice producétor sau importator al unui intermediar izolat transportat
in cantitati anuale de cel putin o tonad prezintd Agentiei o cerere de
inregistrare pentru intermediarul izolat transportat.

(2) Inregistrarea unui intermediar izolat transportat 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;

Incompatibil

Urmeaza a fi
transpus prin
act separat
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(c) clasificarea intermediarului, in conformitate cu anexa VI punctul 4;

(d) orice informatii disponibile cu privire la proprietitile 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 prezinta 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 insotitd de taxa impusa in
conformitate cu titlul IX.

(3) Inregistrarea intermediarului izolat transportat in cantitati anuale de
peste 1 000 de tone/producdtor sau importator cuprinde, pe langa
informatiile cerute la alineatul (2), si informatiile mentionate de anexa
VII.

Pentru producerea acestor informatii se aplica articolul 13.

(4) Alineatele (2) si (3) se aplicd intermediarilor izolati transportati
numai in cazul in care producatorul sau importatorul confirma el insusi
sau declara cd a primit confirmarea de la utilizator cé sinteza unei (unor)
alte substante din intermediarul in cauza se desfasoara 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, Incarcarea sau
descarcarea utilajelor sau a cuvelor, eliminarea deseurilor sau epurarea
si depozitarea lor;

(b) se utilizeazd 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;

54




(d) in cazul lucrarilor de curatare si intretinere, se aplicd 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 in 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 catre 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 aplicd 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 intdi de cétre acel
producator sau importator care are acordul celuilalt (celorlalti)
producator (producatori) sau importator (importatori) (denumit in
continuare ,,solicitantul principal al inregistrarii”).

Fiecare solicitant al inregistrarii prezintd 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 producator 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 Tn 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

Incompatibil

Urmeaza a fi
transpus prin
act separat
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comercial §i 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 literele (a), (b) sau (c), producitorul sau
importatorul prezintd o datd cu dosarul si o notd explicativd 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.

(3) Prezentarea cererii de inregistrare este insotitd de taxa cerutd in
conformitate cu titlul 1X.

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 corespondentd cu privire la
inregistrare pand cand inregistrarea se considerd ca fiind incheiata,
precum si o data de depunere a cererii, care este data primirii cererii de
inregistrare de cétre Agentie.

(2) Agentia efectueazd o verificare a integralitatii fiecdrei cereri de
inregistrare, cu scopul de a se asigura cd 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 aceastd verificare a integralitatii in decurs de trei
saptamani de la data depunerii cererii sau in 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 doud luni care precede termenul
respectiv.

In cazul in care o cerere de inregistrare este incompletd, Agentia
comunica solicitantului inregistrarii, inainte de expirarea perioadei de

Incompatibil

Urmeaza a fi
transpus prin
act separat
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trei saptdmani sau de trei luni mentionate la paragraful al doilea, ce alte
informatii trebuie sd furnizeze pentru ca cererea sa fie completa,
stabilind un termen rezonabil pentru aceasta. Solicitantul inregistrarii isi
completeaza cererea si o prezintd Agentiei in termenul stabilit. Agentia
confirma solicitantului Inregistrarii data prezentarii informatiilor
suplimentare. Agentia efectueaza o noud verificare a integralitatii, ludnd
in considerare informatiile prezentate.

Agentia respinge cererea de inregistrare in cazul in care solicitantul
inregistrarii nu 1si completeaza cererea in termenul stabilit. In astfel de
cazuri nu se restituie taxa de inregistrare.

(3) Dupa ce se stabileste cd cererea de inregistrare este completa,
Agentia atribuie substantei in cauza un numar de inregistrare si o data
de inregistrare, care este aceeasi cu data depunerii cererii. Agentia
comunica fard intarziere numarul de inregistrare si data Inregistrarii
solicitantului inregistrarii respective. Numarul de inregistrare se
utilizeaza 1n Intreaga corespondenta ulterioara cu privire la inregistrare.

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

(a) dosarul de inregistrare impreund 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 exista locuri de producere.

Agentia notificd de indatd autoritatea competentd a statului (statelor)
membru (membre) relevant(e) atunci cand sunt disponibile in baza de
date a Agentiei si alte informatii prezentate de catre solicitantul
inregistrarii.
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(5) Deciziile Agentiei luate in temeiul alineatului (2) din prezentul
articol pot fi contestate In conformitate cu articolele 91, 92 si 93.

(6) Atunci cand un solicitant nou al Inregistrarii prezintd Agentiei
informatii suplimentare pentru o anumitd substantd, Agentia le
comunica solicitantilor existenti ai inregistrarii cd informatiile
respective sunt disponibile in baza de date, in sensul articolului 22.

Articolul 21
Producerea si importul substantelor

(1) In cazul in care nu exist 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 sa inceapa sau si continue producerea sau importul unei substante
sau fabricarea sau importul unui articol, fard a aduce atingere
dispozitiilor articolului 27 alineatul (8).

in cazul inregistrarilor substantelor care beneficiazi 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 sd nu existe indicatii contrare din partea
Agentiei, in conformitate cu articolul 20 alineatul (2), in intervalul de
trei saptamani 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, fara a aduce atingere dispozitiilor
articolului 27 alineatul (8).

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

(8).

(2) in cazul in care Agentia I-a informat pe solicitantul inregistrarii ca
trebuie sa transmitd informatii suplimentare, in conformitate cu articolul
20 alineatul (2) al treilea paragraf, solicitantul poate sia inceapa
producerea sau importul unei substante sau fabricarea sau importul unui
articol, cu conditia sd nu existe indicatii contrare din partea Agentiei In

Incompatibil

Urmeaza a fi
transpus prin
act separat
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intervalul de trei saptamani de la data primirii de catre Agentic a
informatiilor suplimentare necesare pentru completarea Inregistrarii,
fara a aduce atingere dispozitiilor articolului 27 alineatul (8).

(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 in ceea ce
priveste propria sa inregistrare.

Articolul 22
Alte obligatii ale solicitantilor inregistrarii

(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 urmétoarele cazuri:

(a) orice modificare a calitatii sale, de exemplu de producator, 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 utilizdri 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 prezintd substanta
pentru sanatatea umanad si/sau pentru mediu, de care se poate presupune
in mod rezonabil cd are cunostintd si care antreneaza modificari in fisa
cu date de securitate sau in raportul de securitate chimica;

(f) orice modificare privind clasificarea si etichetarea substantei;

Incompatibil
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(g) 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 comunicd aceste informatii autoritdtii competente a statului
membru in cauza.

(2) Un solicitant al inregistrdrii prezintd Agentiei o actualizare a
inregistrarii care sa contina informatiile cerute prin decizia luatd 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.

(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.

(4) In cazurile reglementate de articolele 11 sau 19, fiecare dintre
solicitantii inregistrarii prezintd separat informatiile mentionate la
alineatul (1) litera (c) de la prezentul articol.

(5) Actualizarea este insotita de partea corespunzatoare din taxa impusa
in conformitate cu titlul IX.

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

Articolul 23

Incompatibil

Urmeaza a fi
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act separat
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Dispozitii speciale pentru substantele care beneficiaza de un regim
tranzitoriu (etapizate)

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

(a) substantelor care beneficiazd 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 data dupa 1 iunie 2007;

(b) substantelor care beneficiazd 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/producitor
sau importator, cel putin o datd dupa 1 iunie 2007;

(c) substantelor care beneficiaza de un regim tranzitoriu (etapizate)
produse in 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 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.

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

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

61




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 ii atribuie un numar
de inregistrare pana la 1 decembrie 2008.

(2) In cazul in care cantitatea produsd sau importatd a unei substante
notificate pe producdtor sau pe importator atinge pragul cantitativ
imediat superior prevazut la articolul 12, se prezintd 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.

Incompatibil

Urmeaza a fi
transpus prin
act separat

TITLUL N
SCHIMBUL DE DATE SI EVITAREA TESTELOR INUTILE
CAPITOLUL 1
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 in ultima
instantd. Este necesar, de asemenea, sd 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.

(3) Orice rezumate sau rezumate detaliate ale unor studii prezentate in
cadrul unei Inregistrari in temeiul prezentului regulament cu cel putin 12
ani Tnainte poate s fie utilizat in scopul inregistrarii de citre un alt
producidtor sau importator.

Incompatibil

Urmeaza a fi
transpus prin
act separat

62




CAPITOLUL 2

Norme aplicabile substantelor care nu beneficiaza de un regim
tranzitoriu (neetapizate) si solicitantilor inregistrarii substantelor
care beneficiaza 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 beneficiazd de un regim tranzitoriu
(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 prezinta
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 catre 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.

(2) In cazul in care substanta in cauzi nu a mai fost inregistrata anterior,
Agentia 1l informeaza pe solicitantul potential al inregistrarii cu privire
la aceasta.

(3) In cazul in care aceeasi substanti a fost inregistrati anterior cu mai
putin de 12 ani n urma, Agentia il 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.

Incompatibil

Urmeaza a fi
transpus prin
act separat
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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 substantd, Agentia ii informeaza fara
intarziere pe toti solicitantii potentiali ai inregistrarii cu privire la numele
si adresele celorlalti solicitanti potentiali ai Inregistrarii.

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 in urma, astfel cum se prevede la articolul 26 alineatul (3),
solicitantul potential al inregistrarii:

(a) solicitd, in cazul informatiilor care implicd teste pe animale
vertebrate si

(b) poate solicita, in cazul informatiilor care nu implica 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.

(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.

(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 orientarilor 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 sd Impartd numai costurile
informatiilor pe care sunt obligati sa le prezinte pentru a indeplini
cerintele de Inregistrare.

Incompatibil

Urmeaza a fi
transpus prin
act separat
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(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.

(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 lund de la primirea, de catre Agentie, a numelui si a adresei
solicitantului (solicitantilor) anterior(i).

(6) in termen de o luni de la primirea informatiilor mentionate la
alineatul (5), Agentia 1i acorda solicitantului potential al inregistrarii
permisiunea de a face trimitere la informatiile solicitate de acesta in
dosarul sdau de inregistrare, cu conditia ca solicitantul potential al
inregistrarii sa furnizeze, la cererea Agentiei, dovada platii catre
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 creantd asupra solicitantului
potential, corespunzatoare unei parti proportionale din costul suportat de
acesta (acestia). Calcularea partii proportionale poate fi facilitata de
orientdrile adoptate de Agentie in conformitate cu articolul 77 alineatul
(2) litera (g). Cu conditia sa puna la dispozitia solicitantului potential al
inregistrarii raportul complet al studiului, solicitantul (solicitantii)
anterior(i) al (ai) inregistrarii are (au) o creantd 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.

(8) Perioada de asteptare care trebuie respectata 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.

CAPITOLUL 3
Norme aplicabile substantelor care beneficiaza de un regim
tranzitoriu

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

Incompatibil

Urmeaza a fi
transpus prin
act separat

65




(1) Pentru a beneficia de regimul tranzitoriu prevazut la articolul 23,
fiecare solicitant potential al inregistrarii unei substante care beneficiaza
de un regim tranzitoriu (etapizata), in cantitati anuale de cel putin o tona,
inclusiv, fara limitare, intermediari, transmite Agentiei urmatoarele
informatii:

(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 reprezintd 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 prezintd in intervalul
cuprins intre 1 iunie 2008 si 1 decembrie 2008.

(3) Solicitantii inregistrarii care nu transmit informatiile cerute in
temeiul alineatului (1) nu pot invoca articolul 23.

(4) Pana la 1 ianuarie 2009, Agentia publicad pe pagina sa de internet o
lista 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.

(5) Dupa publicarea listei, un utilizator din aval al unei substante care nu
figureaza pe listd poate sd comunice Agentiei interesul lui privind
substanta respectiva, datele lui de contact si datele furnizorului sau
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 cantitdti anuale de cel putin o tond sau
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utilizeazd pentru prima datd o substanta care beneficiaza de un regim
tranzitoriu (etapizatd) in cadrul fabricarii de articole sau importa pentru
prima datd un articol in compozitia caruia se afld o substantd care
beneficiazd de un regim tranzitoriu (etapizatd) si care trebuie sa fie
inregistratd au dreptul sa 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.

(7) Producatorii sau importatorii de substante care beneficiazd de un
regim tranzitoriu (etapizate) in cantitati anuale mai mici de o tona, care
figureaza pe lista publicatd 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.

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 substantd care beneficiazd de un regim tranzitoriu
(etapizatd) sau solicitantii Inregistrarii care au depus o cerere de
inregistrare pentru respectiva substantd care beneficiazd 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).

(2) Scopul fiecarui 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 Tn aceastd privinta intre solicitantii potentiali ai
inregistrarii.

Incompatibil

Urmeaza a fi
transpus prin
act separat
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(3) Membrii unui SIEF furnizeaza celorlalti membri studiile existente,
raspund la cererile de informatii venite din partea altor membri,
identificad impreund necesitatea de efectuare a unor studii suplimentare
in sensul aplicarii alineatului (2) litera (a) si iau masuri pentru efectuarea
unor asemenea studii. Fiecare SIEF este operational pana la 1 iunie
2018.

Articolul 30
Schimbul de date care implici teste

(1) Inainte de a efectua teste in vederea indeplinirii cerintelor privind
informatiile necesare in scopul inregistrarii, un membru al unui SIEF se
informeaza de la ceilal{i membri din cadrul SIEF-ului sdu dacad 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 solicita punerea la dispozitie a
studiului in cauza. In cazul in care este disponibil, in cadrul SIEF-ului,
un studiu relevant care nu implicd teste pe animale vertebrate, un
membru al SIEF-ului respectiv poate solicita punerea la dispozitie a
studiului 1n cauza.

in termen de o luni de la cerere, proprietarul studiului prezinti
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 doud saptamani de la
primirea platii. Solicitantii Inregistrarii trebuie sa Tmpartd numai
costurile informatiilor pe care trebuie sa 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 cerintd 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
termenul stabilit de Agentie, cu privire la cine va efectua testul in numele

Incompatibil

Urmeaza a fi
transpus prin
act separat
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celorlalti membri si 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 cotiparte
corespunzatoare numarului de membri solicitanti potentiali. Membrii
care nu efectueaza studiul ei insisi au dreptul sd primeascad 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 (ceilalti) membru
(membri) poate (pot) proceda la Inregistrare fara a indeplini cerintele
relevante privind informatiile, explicdnd motivele neindeplinirii acesteia
in dosarul de inregistrare. Studiul nu se repetd decét in cazul in care,
dupad 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 cétre acestia.
Cu toate acestea, in cazul in care o cerere de inregistrare care contine
aceste informatii a fost deja prezentatd de cdtre 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) 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 implicd teste pe animale vertebrate refuza sia 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 cand nu ar fi disponibil nici un studiu relevant in cadrul SIEF-ului.

(5) Deciziile luate de Agentie in temeiul alineatelor (2) si (3) de la
prezentul articol pot fi atacate In conformitate cu articolele 91, 92 si 93.

(6) Proprietarul studiului mentionat la alineatul (3) sau (4) de la
prezentul articol, care a refuzat sd furnizeze fie dovada costului
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studiului, fie studiul 1n sine, este sanctionat in conformitate cu articolul
126.

_ TITLUL IV
INFORMATIILE IN INTERIORUL LANTULUI DE
APROVIZIONARE

Articolul 31
Cerinte pentru fisele cu date de securitate

(1) Furnizorul unei substante sau al unui »M3 amestec d i furnizeaza
beneficiarului substantei sau al »M3 amestecului 4 o fisd cu date de
securitate intocmita in conformitate cu anexa II:

(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

(b) atunci cand o substanta este persistentd, bioacumulativa si toxica sau
foarte persistenta si foarte bioacumulativa, in conformitate cu criteriile
formulate in anexa XIII sau

(c) atunci cand o substanta este inclusa pe lista Intocmita in conformitate
cu articolul 59 alineatul (1) din alte motive decat cele mentionate la
literele (a) si (b).

Partial
compatibil

Transpus prin

Legea nr.
277/2018
privind
substantele
chimice
Articolul 12,
Responsabilitat
i generale ale
operatorilor din
lantul de

aprovizionare
(1) Producatorii
si importatorii
de substante si
amestecuri
chimice sint
obligati:

c) sa ofere
utilizatorilor si
altor persoane
care
manipuleaza
produsul
chimic
informatii
privind
rezultatele
evaludrii si alte
informatii
disponibile  si
relevante

Compatibilitat
ea deplina va
fi asigurata
odata cu
elaborarea si
aprobarea
Instructiunii
privind
completarea
Fisei cu date
de securitate

Ministerul
Mediului
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(2) Orice operator din lantul de aprovizionare care are obligatia, 1n
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 concordantd cu informatiile din aceastd evaluare. In
cazul in care fisa cu date de securitate este intocmitd pentru un »M3
amestec <, iar un operator din lantul de aprovizionare a efectuat o
evaluare a securitatii chimice pentru P M3 amestecul <« respectiv, este
suficient ca informatiile din fisa cu date de securitate sa corespunda cu
cele din raportul de securitate chimicd a M3 amestecului <, nefiind
necesar sd corespundd cu informatiile din rapoartele de securitate
chimica ale fiecarei substante din compozitia M3 amestecului <.

(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 IT din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, dar
contine:

(a) cel putin o substanta care prezintd un pericol pentru sandtatea umana
sau pentru mediu, in concentratie individuala > 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 substantd din categoria cancerigena
2 sau toxica pentru reproducere din categoria 1A, 1B si 2, sensibilizanta
pentru piele din categoria 1, sensibilizantd pentru caile respiratorii
categoria 1 sau care are efecte asupra alaptarii sau prin intermediul
alaptarii sau care este persistentd si bioacumulativa si toxica (PBT) n
conformitate cu criteriile stabilite n anexa XIlII, sau care este foarte
persistenta si foarte bioacumulativa (vPvB) n conformitate cu criteriile
stabilite n anexa XIII, ori a fost inclusd, din alte motive dect cele
mentionate la litera (a), n lista stabilitd n conformitate cu articolul59
alineatul (1); sau

(c) o substanta pentru care existd In Comunitate limite de expunere la
locul de munci;

privind

proprietatile
periculoase ale
produsului
chimic, privind
riscurile si
masurile de
siguranta;
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(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 sd ia masurile necesare in domeniul protectiei
sanatatii umane, al sigurantei si al mediului, exceptind cazurile in care
un utilizator din aval sau un distribuitor solicita acest lucru.

(5) Fisa cu date de securitate se furnizeaza intr-una dintre limbile oficiale
ale statului (statelor) membru (membre) in care substanta sau »M3
amestecul <« este introdus pe piata, cu exceptia cazului in care statul
(statele) membru (membre) prevede (prevad) altfel.

(6) Fisa cu date de securitate este datata si contine urmétoarele sectiuni:

1. identificarea  substantei/®»>M3  amestecului A si a
societatii/intreprinderii;

2. identificarea pericolelor;

3. compozitie/informatii privind componentii (ingredientele);
4. masuri de prim ajutor;

5. masuri de stingere a incendiilor;

6. masuri in cazul pierderilor accidentale;

Transpus prin art. 111 din PHG pentru
aprobarea proiectului de Lege pentru
modificarea unor acte normative, art. 13,
alin. 2* la Legea nr, 277 din 2018.

,,(2Y) Fisa cu date de securitate prezentati de
furnizor al produsului chimic este datata si
constituitda din 16 sectiuni principale
completate:

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

2. ldentificarea pericolelor,;

Compatibil

Compatibil

Transpus  prin
Legea nr.
27712018
privind
substantele
chimice
Acrticolul

13. Informatii
privind
pericolul si
riscul
substantelor si
amestecurilor
chimice

(4) Fisa tehnica
de  securitate
este Intocmita
in limba
romana.
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3. Compozitie/informatii privind
componentii (ingredientele);

8. controlul expunerii/protectia personala; 4. Masuri de prim ajutor;

5. Masuri de stingere a incendiilor;

6. Masuri in cazul pierderilor accidentale;
10. stabilitate si reactivitate; 7. Manipulare si depozitare;

8. Controlul expunerii/protectia personala;
9. Proprietati fizice si chimice;

12. informatii ecologice; 10. Stabilitate si reactivitate;

. o o 11. Informatii toxicologice;

13. consideratii privind eliminarea; 12. Informatii ecologice;

14. informatii privind transportul; 13. Consideratii privind eliminarea;

) L 14. Informatii privind transportul;

15. informatii privind reglementarea; 15. Informatii privind reglementarea;

16. alte informatii. 16. Alte informatii”.

7. manipulare si depozitare;

9. proprietati fizice si chimice;

11. informatii toxicologice;




(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 prezintd scenariile de expunere relevante (inclusiv, dupa caz,
categoriile de expunere si de utilizare) intr-o anexa la fisa cu date de
securitate, care acoperd utilizarile identificate si include conditiile
specifice care rezulta 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 furnizata atunci cand isi intocmeste propria fisa 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 isi intocmeste propria fisa cu date de securitate
pentru utilizarile pentru care a transmis informatii in conformitate cu
articolul 37 alineatul (2).

(8) Fisa cu date de securitate se furnizeaza gratuit, pe suport de hartie
sau 1n format electronic nu mai trziu de data la care substanta sau
amestecul este livrat(d) prima data.

Partial
compatibil

Transpus prin
Legea nr.
277/2018
privind
substantele
chimice
Acrticolul

13. Informatii
privind
pericolul si
riscul
substantelor si
amestecurilor
chimice

(3) Fisa tehnica
de  securitate
mentionatd la

Compatibilitat
ea deplina va
fi asigurata
odata cu
elaborarea si
aprobarea
Instructiunii
privind
completarea
Fisei cu date
de securitate
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(9) Furnizorii isi actualizeaza fisa cu date de securitate, fara intarziere,
in urmatoarele situatii:

(a) de indata ce devin disponibile informatii noi care pot 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.

Versiunea noua 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 »M3
amestecul <€ in cursul celor 12 luni anterioare. Orice actualizare care
are loc dupa inregistrare include numaérul de inregistrare.

(10) In cazul in care substantele se clasifici in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 de la intrarea acestuia in vigoare si
péana 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 atit in conformitate cu Directiva
67/548/CEE, cat si cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.

In cazul in care amestecurile se clasifici in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 de la intrarea acestuia In vigoare si
péna la 1 iunie 2015, clasificarea respectiva poate s fie adaugata in fisa

Compatibil

alin.  (2) se
furnizeaza
gratuit in lantul
de
aprovizionare,
pe suport de
hirtie sau 1In
format
electronic, nu
mai tirziu de
data la care
substanta  sau
amestecul este
livrat prima
data.

Transpus prin
Legea nr.
277/2018
privind
substantele
chimice
Articolul 12
Responsabilitat
i generale ale
operatorilor din
lantul de
aprovizionare
d) sa
actualizeze
permanent
informatiile
disponibile
privind
produsele
chimice.
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cu date de securitate impreund 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 eticheteazd in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, clasificarea
respectiva este indicatd 1n fisa cu date de securitate, impreund cu
clasificarea in conformitate cu Directiva 67/548/CEE si cu Directiva
1999/45/CE pentru substante, amestecuri $i componentii acestora.

Articolul 32
Obligatia de a comunica informatii in aval, in lantul de
aprovizionare, cu privire la substantele, ca atare sau in » M3
amestecuri <, pentru care nu se impune fisa cu date de securitate

(1) Orice furnizor al unei substante ca atare sau in »M3 amestec <,
care nu trebuie sd furnizeze o fisa cu date de securitate in conformitate
cu articolului 31, furnizeaza beneficiarului urmatoarele informatii:

(a) numarul (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) dacé substanta face obiectul autorizarii, precum si detalii cu privire
la orice autorizatie emisa sau respinsa, in temeiul titlului VII, in lantul
de aprovizionare in cauza,

(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 rezulta din aplicarea anexei XI punctul 3.

(2) Informatiile mentionate la alineatul (1) se furnizeaza gratuit, pe
suport de hartie sau in format electronic, pana la data primei livrari a
substantei ca atare sau in M3 amestec <, dupa 1 iunie 2007.

(3) Furnizorii actualizeaza aceste informatii, fara intarziere (de indata),
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;

Partial
compatibil

Transpus  prin
Legea nr.
277/2018
privind
substantele
chimice
Articolul  12.
Responsabilita
ti 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
catre
producatori  si
importatori;

Compatibilitat
ea deplind va fi
asigurata odata
cu elaborarea
si  aprobarea
Instructiunii
privind
completarea
Fisei cu date
de securitate

Ministerul
Mediului
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(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 » M3 amestecul « in cursul celor 12 luni
anterioare. Orice actualizare care are loc dupd inregistrare include
numarul de inregistrare.

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.

Articolul 33
Obligatia de a comunica informatii privind substantele din articole

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

Incompatibil

Urmeaza a fi
transpus  prin
act separat
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Articolul 34
Obligatia de a comunica informatii cu privire la substante si » M3
amestecuri « in amontele lantului de aprovizionare

Orice operator din lantul de aprovizionare al unei substante sau al unui
> M3 amestec <« transmite urmdtoarele 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 fisd cu date de securitate care i-a fost transmisa, aceste informatii
comunicandu-se numai pentru utilizarile identificate.

Distribuitorii transmit mai departe informatiile operatorului sau
distribuitorului situat imediat in amontele lantului de aprovizionare.

Incompatibil

Urmeaza a fi
transpus  prin
act separat

Incompatibil Urmeaza a fi
Articolul 35 transpus  prin
Accesul lucratorilor la informatii act separat
Lucratorilor si reprezentantilor acestora li se acorda, de catre angajator,
acces la informatiile furnizate in conformitate cu articolele 31 si 32
privind substantele sau »M3 amestecurile <« pe care le utilizeaza sau
la care pot fi expusi in cursul activitatii lor.
Incompatibil Urmeaza a fi

Articolul 36
Obligatia de pastrare a informatiilor

(1) Fiecare producdtor, importator, utilizator din aval si distribuitor
adund 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 »M3 amestecul « in
cauza. Producatorul, importatorul, utilizatorul din aval sau distribuitorul
respectiv transmite informatiile sau le pune la dispozitie fara intarziere
(de Indata), la cerere, oricarei autoritati competente a statului membru in
care este stabilit sau Agentiei, fara a aduce atingere titlurilor II si VI.

(2) iIn cazul in care solicitantul inregistririi, utilizatorul din aval sau
distribuitorul isi Inceteaza activitatea sau transferd o parte a operatiilor
sale sau totalitatea lor unui tert, obligatia prevazuta la alineatul (1) revine

transpus  prin
act separat
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partii responsabile de lichidarea intreprinderii solicitantului Inregistrarii,
utilizatorului din aval sau distribuitorului sau partii care isi asuma
responsabilitatea pentru introducerea substantei sau a M3 amestecului
<« respectiv pe piatd, in locul solicitantului Inregistrarii, al utilizatorului
din aval sau al distribuitorului.

TITLULV
UTILIZATORII DIN AVAL

Articolul 37
Evaluari ale securititii chimice efectuate de catre utilizatorul din
aval si obligatia de identificare, aplicare si recomandare a
masurilor 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 1n format electronic) o utilizare, furnizand cel putin
o scurtd descriere generald a utilizarii, producétorului, importatorului,
utilizatorului din aval sau distribuitorului care ii furnizeaza o substanta
ca atare sau in P> M3 amestec <, cu scopul de a o clasifica drept utilizare
identificata. Atunci cand face cunoscuta o utilizare, utilizatorul din aval
furnizeazd informatii suficiente pentru a-i permite producatorului,
importatorului sau utilizatorului din aval care i-a furnizat substanta
respectiva sd elaboreze un scenariu de expunere sau, dupda caz, o
categorie de utilizare si de expunere pentru utilizarea sa in evaluarea
securitdtii chimice efectuatd 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 s elaboreze un scenariu de
expunere pentru utilizarea (utilizarile) lor identificata (identificate) sau
sa transmita informatiile operatorului situat imediat In amontele lantului
de aprovizionare.

(3) Pentru substantele inregistrate, producatorul, importatorul sau
utilizatorul din aval se conformeaza obligatiilor stabilite la articolul 14,
fie inainte de a furniza substanta ca atare sau in »M3 amestec <«
utilizatorului din aval care a facut cererea mentionata la alineatul (2), cu

Incompatibil

Urmeaza a fi
transpus  prin
act separat
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conditia ca cererea sa fi fost facutd cu cel putin o lund inainte de
furnizare, fie, cel mai tarziu, in termen de o luna de la primirea cererii.

Pentru substantele care beneficiazd 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 Tnainte 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 identificatda din motive de protectie a sdnatatii umane
si a mediului, el furnizeaza Agentiei si utilizatorului din aval motivul
(motivele) deciziei respective, in scris, fara 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 aceastd utilizare In 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 » M3 amestec
<« intocmeste un raport de securitate chimica in conformitate cu anexa
XI1I pentru orice utilizare 1n 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.

Nu este necesar ca un utilizator din aval sd intocmeasca 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 » M3 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 » M3 amestecul <« intr-
o cantitate totald anuald 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;

80




(e) substanta este prezenta intr-un »M3 amestec <« intr-o 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 sanitatea umand 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, aplicd si, dupa caz, recomanda
masuri pentru controlul corespunzator al riscurilor identificate prin
oricare dintre urmatoarele modalitati:

(a) 1n fisa (fisele) cu date de securitate care i-a (i-au) fost transmisa
(transmise);

(b) in propria evaluare a securitatii chimice;

(c) 1n 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 (utilizérile) substantei si identifica si aplica orice
masuri de administrare a riscurilor necesare pentru a se asigura ca sunt
controlate corespunzator riscurile prezentate pentru sandtatea umana si
pentru mediu. Aceste informatii sunt incluse, dupa caz, intr-o fisa cu date
de securitate intocmita de el.

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

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

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

Incompatibil

Urmeaza a fi
transpus  prin
act separat
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comunica Agentiei informatiile prevazute la alineatul (2) al prezentului
articol in urmatoarele cazuri:

(a) utilizatorul din aval trebuie sa 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 scurta 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 ca acestea sunt necesare pentru completarea evaluarii sale
privind securitatea chimica.

(3) Utilizatorul din aval actualizeaza aceste informatii fara intarziere, in
cazul 1n care survin modificari in informatiile comunicate in
conformitate cu alineatul (1).

(4) Utilizatorul din aval informeaza Agentia in cazul in care clasificarea
sa a unei substante este diferitd 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 substanta, ca atare sau in » M3 amestec <4, ce este folositd de
utilizatorul din aval 1n cantitati anuale mai mici de o tond pentru acea
utilizare data.
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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 luni de la primirea numarului de

inregistrare comunicat de furnizorii lor in fisa cu date de securitate.

(2) Utilizatorii din aval au obligatia de a se conforma cerintelor
articolului 38 in cel mult sase luni de la primirea numéarului de

inregistrare comunicat de furnizorii lor in fisa cu date de securitate.

Incompatibil

Urmeaza a fi
transpus  prin
act separat

TITLUL VI
EVALUAREA
CAPITOLUL 1

Evaluarea dosarului

Articolul 40
Examinarea propunerilor de testare

(1) Agentia examineaza orice propunere de testare prevazuta
intr-0 intrare sau un raport al unui utilizator din aval pentru furnizarea
informatiilor precizate in 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
an cu utilizdri 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 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 decat efectele
narcotice, 3.9 si 3.10;

(c) clasa de pericol 4.1;

(d) clasa de pericol 5.1.
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(2) Informatiile privind propunerile de testare care implicd 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 sa 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).

(3) Pe baza examinarii efectuate in conformitate cu alineatul (1), Agentia
elaboreaza una dintre urmatoarele decizii si decizia respectiva se adopta
in 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 fixeazd un termen pentru prezentarea rezumatului studiului
sau a rezumatului detaliat al studiului, in cazul in care aceasta este
impusa prin anexa I;

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

(¢) 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 sd ajungd la o intelegere cu privire la cel care va
efectua testul In numele tuturor si va informa in consecinta Agentia in
termen de 90 de zile. In cazul in care nu este informata cu privire la o
asemenea intelegere in termen de 90 de zile, Agentia il desemneaza pe
unul dintre solicitantii Inregistrarii sau utilizatorii din aval, dupa caz, sa
efectueze testul in numele tuturor.
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(4) Solicitantul inregistrarii sau utilizatorul din aval transmite Agentiei
informatiile cerute in termenul stabilit.

Articolul 41
Verificarea conformitatii 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 asemenca 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 cad masurile de
administrare a riscurilor propuse sunt corespunzatoare;

(d) orice explicatie (explicatii) prezentatd (prezentate) in conformitate
cu articolul 11 alineatul (3) sau articolul 19 alineatul (2) are (au) o baza
obiectiva.

(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 examinari efectuate in temeiul alineatului (1), Agentia
poate sd elaboreze, in termen de 12 luni de la inceperea verificarii
conformitatii, un proiect de decizie prin care sa se ceara solicitantului
(solicitantilor) Inregistrarii sa prezinte orice informatii necesare pentru
ca inregistrarea (inregistrarile) sd 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 prezintd Agentiei informatiile cerute in
termenul stabilit.

(5) »MS57 Pentru a verifica conformitatea dosarelor de inregistrare cu
prezentul regulament, agentia selecteaza, pana la 31 decembrie 2023, un
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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.

Péna 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 substantd produsd 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 substantd inseratd 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 datd cu
informatiile prezentate in conformitate cu articolul 124 atunci cand
verificd si selecteazd dosarele.

(7) Dupé ce se consultd cu Agentia, Comisia poate sd ia o decizie de
modificare a procentului de dosare selectate si de modificare a criteriilor
mentionate la alineatul (5) sau de adaugare a unora suplimentare, in
conformitate cu procedura mentionati la articolul 133 alineatul (4).

Articolul 42
Verificarea informatiilor transmise §i urmarirea evaluarii
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.

(2) O data incheiata evaluarea dosarului, Agentia comunica Comisiei si
autoritatilor competente ale statelor membre informatiile obfinute si
concluziile la care s-a ajuns. Autoritdtile competente utilizeaza
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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 evaluari in
sensul articolului 44.

Articolul 43
Procedura si termenele pentru examinarea propunerilor de testare

(1) In cazul substantelor care nu beneficiazd 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.

(2) In cazul substantelor care beneficiazi 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 1n anexele IX si X;

(b) pana la 1 tunie 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;

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

(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

(1) In vederea asigurarii unei abordiri armonizate, Agentia elaboreaza,
in cooperare cu statele membre, criterii pentru stabilirea substantelor
prioritare care sd facd obiectul unei evaludri mai aprofundate. Stabilirea
substantelor prioritare se face printr-o abordare bazatd pe riscuri.
Criteriile iau in considerare:

Incompatibil

Urmeaza a fi
transpus  prin
act separat

87




(a) informatii cu privire la pericole, de exemplu similitudinea structurala
a substantei cu substante cunoscute ca prezentand o ingrijorare deosebita
sau cu substante persistente sau susceptibile de a se bioacumula, care
sugereaza cd substanta sau unul sau mai multe dintre produsele sale de
transformare prezintd proprietdti care prezintd 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 exista motive sa
se considere (fie pe baza evaludrii dosarului, efectuata de Agentie, fie pe
baza oricirei alte surse corespunzitoare, inclusiv informatiile din
dosarul de inregistrare) cd acestea constituie un risc pentru sanitatea
umanad sau pentru mediu. Agentia prezintd statelor membre primul
proiect al planului de actiune flexibil pana la 1 decembrie 2011. Agentia
prezinta statelor membre proiecte de actualizare anuald a planului de
actiune comunitar flexibil pana la data de 28 februarie a fiecarui 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.

Articolul 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 autorititile competente ale statelor
membre. Pentru efectuarea evaluarii unei substante, autoritatile
competente pot sd desemneze un alt organism care sd actioneze in
numele lor.
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(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 competenta in conformitate cu articolele 46, 47 si 48. in cazul
in care o substanta 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.

(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 competentd in sensul
articolelor 46, 47 si 48 se determina in conformitate cu urmatoarea
procedura.

Agentia sesizeazd Comitetul statelor membre in vederea stabilirii care
autoritate este competentd, luand in considerare statul membru in care
este situat sediul producatorului (producétorilor) 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.

In cazul in care, in termen de 60 de zile de la aceasta sesizare, Comitetul
statelor membre ajunge la un consens, statele membre respective isi
aloca 1n consecinta 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
competentd, in conformitate cu procedura mentionatd la articolul 133
alineatul (3), iar statele membre in cauza isi aloca in consecintd
substantele in vederea evaluarii.

(4) Autoritatea competenta identificata in conformitate cu alineatele (2)
si (3) evalueaza substantele alocate in conformitate cu acest capitol.

(5) Un stat membru poate sd notifice in orice moment Agentiei o
substanta care nu figureaza in planul de actiune comunitar flexibil,
atunci cand detine informatii care sugereaza cad 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 o acceptd evalueaza
substanta respectiva.
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Articolul 46
Solicitari de informatii suplimentare si verificarea informatiilor
transmise

(1) In cazul in care autoritatea competentd considerd ci sunt necesare
informatii suplimentare, inclusiv, dupa caz, informatii care nu sunt
cerute de anexele VII - X, aceasta elaboreazd un proiect de decizie,
motivatd corespunzator, prin care cere solicitantului (solicitantilor)
inregistrarii sd transmitd informatiile suplimentare i 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 sa fie
evaluate in cursul anului respectiv. Decizia se adopta in conformitate cu
procedura stabilita la articolele 50 si 52.

(2) Solicitantul inregistrarii furnizeaza Agentiei informatiile cerute in
termenul stabilit.

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

(4) Autoritatea competentad isi incheie activitatile de evaluare in termen
de 12 luni de la inceperea evaluarii substantei sau de 12 luni de la
transmiterea informatiilor in conformitate cu alineatul (2) si notifica
Agentia in consecintd. in cazul in care se depaseste acest termen,
evaluarea se considera a fi incheiata.
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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 cind sau obtinut
informatii cu privire la proprietatile intrinsece ale unei substante prin
referire la o substantd (substante) cu structura inrudita, evaluarea poate
s 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 solicitd informatii suplimentare in
temeiul articolului 46 poate fi justificatd numai prin schimbarea
circumstantelor sau a cunostintelor dobandite.
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(2) Pentru a asigura o abordare armonizata a solicitarilor de informatii
suplimentare, Agentia monitorizeaza proiectele de decizii elaborate n
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).

Articolul 48
Urmarirea evaluirii substantei

Dupa incheierea evaluarii 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 competenta 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, pe solicitantul inregistrarii si autoritatile
competente ale celorlalte state membre.
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CAPITOLUL 3
Evaluarea intermediarilor

Articolul 49
Informatii suplimentare privind intermediarii izolati la locul de
producere

Intermediarii izolati la locul de producere, care sunt utilizati in conditii
strict controlate, nu fac obiectul nici evaluarii 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 sandtatea umana sau pentru mediu, echivalent cu nivelul de
ingrijorare determinat de utilizarea substantelor care indeplinesc
criteriile articolului 57, iar riscul respectiv nu este controlat
corespunzator, aceasta poate:

(a) sda ceard solicitantului inregistrarii sd transmitd informatii
suplimentare referitoare in mod direct la riscul identificat. Aceasta
solicitare este insotitd de o justificare scrisa;

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

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

CAPITOLUL 4
Dispozitii commune

Articolul 50
Drepturile solicitantilor inregistrarii si ale utilizatorilor din aval

(1) Agentia comunicd 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 in 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 sd modifice proiectul deciziei
in consecinta.

(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 informeaza Agentia cu
privire la acest fapt, astfel incat cantitatea inscrisa in inregistrarea lui sa
fie anulata, 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 informeazd autoritatea
competentd 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
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poate si 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 s 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 noud solicitare de Inregistrare sau un nou raport. Agentia
informeaza autoritatea competenta a statului membru in care este stabilit
solicitantul inregistrarii sau utilizatorul din aval.

(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 competentd intocmeste un dosar in
conformitate cu anexa XV, prin care se ajunge la concluzia ca exista un
risc potential pe termen lung pentru sanatatea umana si pentru mediu
care justificd necesitatea unor informatii suplimentare;

(b) atunci cand expunerea la substanta produsd 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.

Procedura prevazuta la articolele 69-73 se aplicd 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, Tmpreund cu observatiile solicitantului
inregistrarii, autoritatilor competente ale statelor membre.

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

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

(4) In cazul in care Agentia primeste o propunere de modificare, aceasta
poate sa modifice proiectul de decizie. Agentia transmite proiectul de
decizie, impreund cu orice modificari propuse, Comitetului statelor
membre, in termen de 15 zile de la sfarsitul intervalului de 30 de zile
mentionat la alineatul (2).
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(5) Agentia comunica de indaté orice propunere de modificare oricaror
solicitanti ai inregistrarii sau utilizatori din aval in cauzi, acordandu-le
un termen de 30 de zile pentru prezentarea observatiilor. Comitetul
statelor membre ia 1n considerare orice observatii primite.

(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.

(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).

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

Incompatibil Urmeaza a fi
Articolul 52 transpus  prin
Adoptarea deciziilor in urma evaluirii substantei act separat
(1) Autoritatea competenta distribuie proiectul sau 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.
(2) Dispozitiile articolului 51 alineatele (2)-(8) se aplica mutatis
mutandis.
Incompatibil Urmeaza a fi

Articolul 53
Impartirea costurilor pentru teste atunci cind nu exista un acord
intre solicitantii inregistrarii si/sau utilizatorii din aval

(1) Atunci cand solicitantii inregistrarii sau utilizatorii din aval trebuie
sd 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 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
efectueazad un test in numele celorlalti, costul studiului respectiv este
impartit in mod egal intre toti operatorii in cauza.

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

(4) Persoana care efectueaza si prezintd studiul are o creantd
corespunzatoare asupra celorlalti. Orice astfel de persoand 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 sd accepte sentinta
acesteia.

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 in indeplinirea obligatiilor care 1i revin in ceea ce
priveste evaluarea. Acest raport cuprinde, in special, recomandari in
atentia solicitantilor potentiali ai inregistrarii, cu scopul de a se
imbunatati calitatea viitoarelor inregistrari.

Incompatibil

Urmeaza a fi
transpus  prin
act separat

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 totodatd ca riscurile care decurg din
utilizarea substantelor care prezintd o Ingrijorare deosebita sunt
controlate corespunzitor si cd 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 examineazd 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
introduca pe piatd o substanta in vederea utilizarii sau sa o utilizeze el
insusi, 1n cazul 1n care substanta respectiva este inclusd in anexa XIV,
cu exceptia urmatoarelor situatii:

(a) utilizarea (utilizarile) substantei respective ca atare sau in M3
amestec < sau in articol pentru care este introdusa pe piatd substanta
sau pentru care utilizeazd el insusi substanta a fost autorizatd in
conformitate cu articolele 60-64 sau

(b) utilizarea (utilizarile) substantei respective ca atare sau in M3
amestec < sau in articol pentru care este introdusa pe piatd substanta
sau pentru care utilizeaza el Insusi substanta a fost exceptatid de la
obligatia autorizarii prevazuta chiar de anexa XIV, in conformitate cu
articolul 58 alineatul (2) sau

(c) 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) n cazul in 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.

(3) Alineatele (1) si (2) nu se aplicd substantelor utilizate in cercetarea
si dezvoltarea stiintifica. Anexa XIV precizeaza daca alineatele (1) si (2)
se aplica cercetdrii si dezvoltarii orientate spre produse si procese,
precum si cantitatea maxima exceptata.

Partial
compatibil

Transpus prin
legea nr.
277/2018
privind
substantele
chimice
Articolul

23. 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;

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

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

(b) utilizéri 1n 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);

(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 autorizirii 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 il prezinta pentru sanatatea umana, alineatele
(1) si (2) ale prezentului articol nu se aplica utilizarilor urmatoare:

(a) utilizari 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.

(6) Alineatele (1) si (2) nu se aplicd utilizarii substantelor atunci cand
acestea sunt prezente in compozitia M3 amestecurilor «:

(a) pentru substantele mentionate la articolul 57 literele (d), (e) si (f), sub
concentratia limita 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.

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:

Incompatibil

Urmeaza a fi
transpus  prin
act separat
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(a) substantele care indeplinesc criteriile de clasificare in clasa de pericol
cancerigenitate categoria 1A sau 1B 1n conformitate cu sectiunea 3.6 din
anexa | la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008;

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

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

(e) substantele care sunt foarte persistente si foarte bioacumulative, n
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 existd dovezi stiintifice ale
unor probabile efecte grave asupra sanatatii umane si a mediului, care
suscitd 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.

Articolul 58
Includerea substantelor in anexa XIV

(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) intrinsecd (intrinsece) ale substantei
mentionate la articolul 57;

Incompatibil

Urmeaza a fi
transpus  prin
act separat
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(c) dispozitii tranzitorii:

(i) 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 expirarii”’), care ar trebui sa ia in considerare, dupa
caz, ciclul de productie specificat pentru utilizarea respectiva;

(ii) o data sau date cu cel putin 18 luni inainte de data (datele) expirarii,
pana la care trebuie sd se primeasca cereri in cazul In care solicitantul
doreste sa continue utilizarea substantei sau sa o introducd pe piata
pentru anumite utilizari dupa data (datele) expirarii; aceasta continuare
a utilizarilor este permisd, dupa data expirdrii, pana la luarea unei decizii
cu privire la cererea de autorizare;

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

(e) utilizarile 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 protectia sanatatii umane
si a mediului pentru utilizarea substantei, riscul sa fie controlat in mod
corespunzator. La stabilirea unor asemenea exceptii se ia in considerare,
in special, raportul dintre riscul prezentat pentru sdndtatea 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 recomandd, avand in vedere avizul Comitetului statelor
membre, includerea substantelor prioritare, precizdnd pentru fiecare
substantd 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 la substantele prioritare
care trebuie incluse in anexa XIV pana la 1 iunie 2009. Agentia continud
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sd faca recomandari cel putin o data la doi ani, in vederea includerii altor
substante in anexa XIV.

(4) Inainte de a-si trimite recomandarea Comisiei, Agentia o face publica
pe pagina sa de internet, indicAnd in mod clar data publicarii, luand 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 publicarii, in special cu privire la utilizarile care ar trebui sa
fie exceptate de la obligatia autorizarii.

Agentia isi actualizeaza 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 umana sau pentru mediu utilizarea substantei ca atare
sau in M3 amestec <« sau incorporarea unei substante in articol,
generate de proprietatile intrinsece mentionate in anexa XIV.

(6) O substanta inclusa in anexa XIV poate fi supusa unor noi restrictii
in temeiul procedurii mentionate in titlul VIII, care reglementeaza
riscurile pe care le prezinta pentru sinatatea umana sau pentru mediu
prezenta substantei intr-un articol sau in mai multe articole.

(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.

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

Articolul 59
Identificarea substantelor mentionate la articolul 57

(1) Procedura stabilitd 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 eventuald includere in anexa XIV. Agentia indica, in
cadrul acestei liste, substantele care figureaza in programul sau de lucru,
in conformitate cu articolul 83 alineatul (3) litera (e).

Incompatibil

Urmeaza a fi
transpus  prin
act separat
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(2) Comisia poate sa solicite Agentiei sa intocmeascd un dosar in
conformitate cu punctele relevante din anexa XV pentru substantele care
indeplinesc, in opinia sa, criteriile formulate la articolul 57. »M3
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.

(3) Orice Stat Membru poate sa Intocmeascd un dosar in conformitate
cu anexa XV pentru substantele care, in opinia sa, indeplinesc criteriile
formulate la articolul 57 si sa il transmitd Agentiei. M3 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 in termen de 30 de zile de la primire.

(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.

(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.

(6) In cazul in care Agentia nu primeste sau nu prezinti nici o observatie,
aceasta include substanta pe lista mentionatd la alineatul (1). Agentia
poate sa includd aceastd substantd in recomandarile pe care le
formuleaza in conformitate cu articolul 58 alineatul (3).

(7) Atunci cand se prezintd sau se primesc observatii, Agentia transmite
dosarul Comitetului statelor membre in termen de 15 zile de la
incheierea perioadei de 60 de zile mentionate la alineatul (5).

(8) In cazul in care, in termen de 30 de zile de la 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) In cazul in care Comitetul statelor membre nu ajunge la un acord
unanim, Comisia elaboreazd 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).
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(10) Agentia publicd si actualizeaza lista mentionatd la alineatul (1) pe
pagina sa de internet, de indatd ce s-a adoptat o decizie privind
includerea unei substante.

CAPITOLUL 2
Emiterea autorizatiei

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 1n cazul in care riscul pe care 1l prezintd pentru sdnatatea umana
sau pentru mediu utilizarea substantei, datorita proprietatilor intrinsece
precizate in anexa XIV, este controlat In mod corespunzitor, 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 in orice conditii impuse de aceasta,
Comisia ia In considerare toate evacuarile, emisiile si pierderile, inclusiv
riscurile care decurg din utilizari difuze sau larg raspandite, cunoscute
la momentul deciziei.

Comisia nu ia 1n considerare riscurile pe care le prezinta pentru sanitatea
umand 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.

Partial
compatibil
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Legea nr.
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(3) Alineatul (2) nu se aplica:

(a) substantelor care indeplinesc criteriile articolului 57 litera (a), (b), (c)
sau (f), pentru care nu este posibil s 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, 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 sd se demonstreze ca avantajele socio-
economice au o pondere mai mare decat riscul pe care 1l prezintd pentru
sandtatea umand sau pentru mediu utilizarea substantei si sd 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-economica 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
catre 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

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.
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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 prezinta
pentru sandtatea umana sau pentru mediu alte tehnologii sau substante
alternative.

(5) Atunci cand evalueaza daca sunt disponibile substante sau tehnologii
alternative adecvate, Comisia ia in considerare toate aspectele relevante,
inclusiv:

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

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

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

(7) O autorizatie se emite numai in cazul in care cererea se face in
conformitate cu cerintele articolului 62.

(8) Autorizatiile fac obiectul unei revizuiri limitate la o perioada de timp
stabilita, fard 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 in considerare toate
informatiile relevante, inclusiv, dupd caz, elementele enumerate la
alineatul (4) literele (a)-(d).

(9) Autorizatia precizeaza:

(a) persoana (persoanele) careia (carora) i (i) se emite autorizatia;
(b) identitatea substantei (substantelor);

(c) utilizarea (utilizarile) pentru care se emite autorizatia;

(d) orice conditii in care se emite autorizatia;

(e) termenul de revizuire;

(f) orice dispozitii de monitorizare.
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(10) Fara a aduce atingere eventualelor conditii aferente autorizatiei,
titularul se asigurd ca nivelul expunerii este cat mai scazut posibil din
punct de vedere tehnic si practic.

Articolul 61
Revizuirea autorizatiilor

(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 retransmiti toate elementele cererii initiale pentru
autorizatia in vigoare, titularul autorizatiei poate sd transmitd 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
(). In cazul in care din actualizarea analizei alternativelor reiese ci
existd 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 catre
solicitant. In cazul in care titularul nu poate si demonstreze ca riscul este
controlat in mod corespunzator, el prezinta, de asemenea, o actualizare
a analizei socio-economice care figureaza in cererea initiala.

In cazul in care poate in prezent sa demonstreze ca riscul este controlat
in mod corespunzator, solicitantul prezinta o actualizare a raportului de
securitate chimica.

In cazul in care orice alte elemente din cererea initiali au suferit
modificari, el prezintd, 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 adoptd, mutatis mutandis, in
conformitate cu procedura mentionata la articolul 64.

(2) Autorizatiile pot fi revizuite 1n orice moment in cazul in care:
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(a) s-au modificat circumstantele in care a fost emisa autorizatia initiala
astfel incat influenteaza riscul pentru sdnatatea 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) s prezinte informatii suplimentare necesare
pentru revizuire si sd indice data pand la care va lua o decizie in
conformitate cu articolul 64.

(3) In decizia sa de revizuire, Comisia poate, in cazul in care s-au
modificat circumstantele si  ludnd in considerare principiul
proportionalitatii, sd modifice sau sa retragd autorizatia emisd, daca, in
aceste circumstante modificate, autorizatia nu ar fi fost emisa sau daca
devin disponibile alternative adecvate in conformitate cu articolul 60
alineatul (5). In acest din urmi caz, Comisia solicitd 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 sdnatatea umana
sau pentru mediu, Comisia poate sd suspende autorizatia pana la
revizuirea acesteia, avand in considerare principiul proportionalitatii.
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(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.

prezentei legi si
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normative
aprobate in
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sau nu a
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(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.

(6) In cazul in care o substanti 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.
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amestecurilor
care pot afecta
sanatatea
umana sau
mediul.

Articolul 62
Cererile de autorizare

(1) Cererea de autorizare se adreseaza Agentiei.

(2) Cererile de autorizare pot fi prezentate de catre producatorul
(producatorii), importatorul ~ (importatorii)  si/sau  utilizatorul
(utilizatorii) din aval ai substantei.

Cererile pot fi prezentate de cdtre 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 gi/sau pentru utilizarile pentru care
intentioneaza sa introduca substanta pe piata.

(4) Cererea de autorizare cuprinde urmétoarele informatii:

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

(b) numele si datele de contact ale persoanei sau ale persoanelor care
prezinta cererea;

(c) o cerere de autorizare, in care sa se specifice pentru ce utilizare
(utilizari) este cerutd autorizarea si care sa acopere utilizarea substantei
in M3 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 prezintd pentru sanatatea umana
si/sau pentru mediu utilizarea substantei (substantelor), datorita
proprietatilor intrinsece precizate in anexa XIV, cu exceptia cazului in
care a fost deja prezentat in cadrul cererii de inregistrare;

(e) o analiza a alternativelor, lund in considerare riscurile acestora si
fezabilitatea tehnica si economica a substitutiei si incluzand, dupa caz,
informatii cu privire la orice activitati relevante de cercetare si
dezvoltare relevantd desfasurate de catre solicitant;
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(f) un plan de substituire care si prevadd un calendar al actiunilor
propuse de catre solicitant, atunci cdnd din analiza mentionata la litera
(e) reiese cd sunt disponibile alternative adecvate, luand in considerare
elementele de la articolul 60 alineatul (5).

(5) Cererea poata sa includa:
() o analiza socio-economica efectuata in conformitate cu anexa XVI;

(b) o justificare pentru neluarea in considerare a riscurilor pe care le
prezinta pentru sdnatatea 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

(i1) evacudrile unei substante dintr-o sursd punctuald, 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.

(6) Cererea nu include riscurile pe care le prezintd pentru sanatatea
umana utilizarea unei substante intr-un dispozitiv medical reglementat
prin Directivele 90/385/CEE, 93/42/CEE sau 98/79/CE.

(7) Cererea de autorizare este insotitd de taxa impusa in conformitate cu
titlul 1X.

Articolul 63
Cereri de autorizare ulterioare

(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 anterioard in conformitate cu
alineatele (1) si (2), solicitantul ulterior actualizeaza, dupa caz,
informatiile din cererea initiala.

Articolul 64
Procedura de adoptare a deciziilor de autorizare

(1) Agentia confirma data primirii cererii. Comitetele pentru evaluare a
riscurilor si pentru analizd socio-economica ale Agentiei 1si prezinta
proiectele de avize in termen de 10 luni de la data primirii cererii.

(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 substante sau tehnologii alternative de
catre terti interesati.

(3) Atunci cand isi elaboreaza avizul, fiecare comitet mentionat la
alineatul (1) verifica mai intdi daca cererea contine toate informatiile
specificate in articolul 62 de care are nevoie pentru a-gi indeplini sarcina.
in cazul in care este necesar, comitetele prezinta solicitantului, in urma
unei consultdri, o cerere comund de informatii suplimentare, care sa
aduca cererea in conformitate cu cerintele articolului 62. Comitetul
pentru analiza socio-economica poate, in cazul in care considera necesar
acest lucru, si ceara solicitantului sau tertilor sa transmitd, 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.

(4) Proiectele de avize cuprind urmatoarele elemente:

(a) Comitetul pentru evaluare a riscurilor: o evaluare a riscului pe care
il prezintd pentru sandtatea umand si/sau pentru mediu utilizarea
(utilizarile) substantei, inclusiv a caracterului adecvat si a eficacitatii
masurilor de administrare a riscurilor, astfel cum au fost descrise in
cerere, si, dupa caz, o evaluare a riscurilor pe care le prezinta eventualele
alternative;

(b) Comitetul pentru analizd socio-economica: o evaluare a factorilor

fezabilitatii tehnice a alternativelor asociate utilizarii (utilizarilor)
substantei, astfel cum sunt descrise in cerere, atunci cand cererea se face
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in conformitate cu articolul 62, 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 si prezinte observatii, Agentia
trimite aceste avize Comisiei, statelor membre si solicitantului, in
termen de 15 zile de la sfarsitul perioadei in cursul céreia solicitantul
poate sa isi prezinte observatiile sau in termen de 15 zile de la primirea
notificarii solicitantului ci nu intentioneaza si prezinte observatii. in
cazul in care doreste sd prezinte observatii, solicitantul trimite Agentiei
argumentatia sa in 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 doua luni de la primirea argumentatiei scrise,
luand in considerare aceasti argumentatie, dupd caz. in decursul
urmatoarelor 15 zile, Agentia trimite avizele, cu argumentatia scrisa
anexata, Comisiei, statelor membre si solicitantului.

(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.

(7) In cazurile mentionate la articolul 63 alineatul (1), Agentia
prelucreaza cererile impreuna, cu conditia sa fie respectate termenele
pentru prima cerere.

(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 adoptd in conformitate cu
procedura mentionatd la articolul 133 alineatul (2).

(9) Rezumatele deciziilor Comisiei, inclusiv numarul autorizatiei si
motivele pentru decizii, in special atunci cand existd alternative
adecvate, se publica in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene si se pun la
dispozitia publicului Intr-o baza de date creata si actualizatd de Agentie.

(10) in cazurile mentionate la articolul 63 alineatul (2), termenul
mentionat la alineatul (1) al prezentului articol se reduce la cinci luni.
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CAPITOLUL 3
Autorizirile 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 M3
amestec 4 mentioneazd numarul autorizatiei pe etichetd nainte de a
introduce pe piata substanta sau un M3 amestec € in compozitia
caruia este prezentd substanta pentru o utilizare autorizatd, fara a aduce
atingere PM3 Directivei 67/548/CEE, Regulamentului (CE) nr.
1272/2008 <4 »M3 <. Aceasta se recomandd a se face
fara intarziere, de indatd ce numarul autorizatiei a fost facut public in
conformitate cu articolul 64 alineatul (9).

Incompatibil

Urmeaza a fi
transpus  prin
act separat

Incompatibil Urmeaza a fi
Articolu 66 s i
Utilizatorii din aval
(1) Utilizatorii din aval, care utilizeaza o substanta in conformitate cu
articolul 56 alineatul (2), instiinteaza Agentia in acest sens in intervalul
de trei luni de la prima livrare a substantei respective. (2) Agentia
creeaza si actualizeazd 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.
Incompatibil Urmeaza a fi

TITLUL VI
RESTRICTIILE LA PRODUCEREA, INTRODUCEREA PE
PIATA SI UTILIZAREA ANUMITOR SUBSTANTE, » M3
AMESTECURI « SI ARTICOLE PERICULOASE
CAPITOLUL 1
Dispozitii generale

Articolul 67
Dispozitii generale

(1) O substanta ca atare, iIn M3 amestec <« sau in articol, pentru care
anexa XVII stipuleaza o restrictie, este produsa, introdusa pe piatd sau
utilizatd numai In cazul 1n care respectd conditiile prevazute de acea
restrictie. Aceasta nu se aplicd producerii, introducerii pe piatd sau

transpus  prin
act separat
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utilizarii unei substante in cadrul cercetdrii si dezvoltdrii stiintifice.
Anexa XVII specifica daca restrictia nu se aplica cercetarii si dezvoltarii
orientate spre produse si procese, precum si cantititile maxime
exceptate.

(2) Alineatul (1) nu se aplica utilizarii substantelor In produse cosmetice,
astfel cum sunt definite in Directiva 76/768/CE, in ceea ce priveste
restrictiile referitoare la riscurile pentru sanatatea umana din cadrul
domeniului de aplicare al directivei respective.

(3) Pana la 1 iunie 2013, un stat membru poate mentine orice restrictii
existente si mai stricte in ceea ce priveste anexa XVII 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 prezintd un risc inacceptabil pentru sanitatea 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 M3 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.
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Primul paragraf nu se aplicd utilizdrii unei substante ca intermediar
izolat la locul de producere.

(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,

si la utilizare de
catre persoanele
fizice si juridice.
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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.

Articolul 69
Elaborarea unei propuneri

(1) In cazul in care Comisia considera cd producerea, introducerea pe
piata sau utilizarea unei substante ca atare, in M3 amestec « sau in
articol prezinta un risc pentru sanatatea umana sau pentru mediu care nu
este controlat corespunzator si necesitd luarea unor masuri, aceasta
solicita Agentiei s intocmeasca un dosar in conformitate cu cerintele
anexei XV.

(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 in articole prezintd un risc pentru
sindtatea umana sau pentru mediu insuficient controlat. in cazul in care
Agentia considera cd riscul nu este suficient controlat, aceasta
intocmeste un dosar In conformitate cu cerintele anexei XV.

(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 Comunitétii, dincolo de
orice alte masuri aplicate deja, Agentia sugereaza restrictii in vederea
demardrii procesului de restrictionare.

(4) In cazul in care un stat membru consideri ci producerea,
introducerea pe piata sau utilizarea unei substante ca atare, in P M3
amestec < sau in articol, prezintd un risc pentru sianatatea umana sau
pentru mediu, care nu este controlat corespunzator si necesitd 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 figureazi pe lista mentinuta de
Agentie, mentionata la alineatul (5) al prezentului articol, statul membru
intocmeste un dosar in conformitate cu cerintele anexei XV, in termen
de 12 luni de la instiintarea Agentiei. In cazul in care acest dosar
demonstreazad necesitatea unei actiuni pe scard larga la nivelul
Comunitatii, dincolo de orice alte masuri aplicate deja, statul membru in
cauza 1l transmite Agentiei In formatul prezentat in anexa XV, in vederea
demararii procesului de restrictionare.
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Agentia sau statele membre fac trimitere la orice dosar, raport de
securitate chimicd sau evaluare a riscurilor prezentat Agentiei sau
statului membru 1n temeiul prezentului regulament. De asemenea,
Agentia sau statele membre fac trimitere la orice evaluare a riscurilor
relevantd prezentatd 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 analiza
socioeconomicd verificd dacd 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 aplicatd in temeiul prezentului capitol se incheie.
Agentia publica, fara intarziere, intentia Comisiei sau a unui stat
membru de a initia o procedurd de restrictionare pentru o substanta si i
informeaza pe cei care au depus o cerere de inregistrare pentru substanta
in cauza.

(5) Agentia mentine actualizatda 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, in scopul propunerii unei
restrictii. In cazul in care o substanta figureaza deja pe aceasti listd, nu
este necesar si se elaboreze nici un astfel de dosar. In cazul in care un
stat membru sau Agentia propun reexaminarea unei restrictii existente
care figureaza n anexa XVII, o decizie cu privire la o astfel de actiune
se adopta in conformitate cu procedura mentionatd la articolul 133
alineatul (2) si pe baza dovezilor prezentate de catre statul membru sau
de catre Agentie.

(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;
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(b) o analiza socio-economica a restrictiilor propuse sau informatii care
pot contribui la o astfel de analizd, cu examinarea avantajelor si a
dezavantajele restrictiilor propuse. Aceasta trebuie sa fie conforma cu
cerintele din anexa XVI.

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 sd rezulte daca restrictiile propuse sunt adecvate pentru
reducerea riscului pentru sanatatea umana si/sau mediu, pe baza analizei
acestuia a partilor relevante ale dosarului. Acest aviz ia 1n 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).

Norme UE
neaplicabile

Articolul 71
Avizul Agentiei: Comitetul pentru analiza socio-economica

(1) in termen de 12 luni de la data publicirii mentionate la articolul 69
alineatul (6), Comitetul pentru analizd 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, faréd intarziere (de indata),
proiectul de aviz pe pagina sa de internet. Agentia invitd partile
interesate sd isi prezinte observatiile cu privire la proiectul de aviz in
termen de cel mult 60 de zile de la publicarea acestuia.

(2) Comitetul pentru analiza socio-economica isi 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.

(3) Atunci cand avizul Comitetului pentru evaluare a riscurilor difera
semnificativ de restrictiile propuse, Agentia poate prelungi cu cel mult

Norme UE
neaplicabile
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90 de zile termenul stabilit pentru adoptarea avizului Comitetului pentru
analiza socio-economica.

Articolul 72
Transmiterea unui aviz Comisiei

(1) Agentia transmite Comisiei, fard intarziere, avizele Comitetelor
pentru evaluare a riscurilor si pentru analiza socio-economica referitoare
la restrictiile propuse pentru substantele ca atare, in M3 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 in consecintd, precizand motivele.

(2) Fara a aduce atingere articolelor 118 si 119, Agentia publica fara
intarziere, pe pagina sa de internet, avizele celor doua comitete.

(3) La cerere, Agentia furnizeaza Comisiei si/sau statului membru toate
documentele si probele care i-au fost prezentate sau pe care le-a
examinat.

Norme UE
neaplicabile

Articolul 73
Decizia Comisieli

(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 pand 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 definitivd se adoptd 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.

Norme UE
neaplicabile

TITLUL IX
REDEVENTE SI DREPTURI

Articolul 74

Incompatibil

Urmeaza a fi
transpus  prin
act separat
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Redevente si drepturi

(1) Redeventele impuse in 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 mentionatd la articolul 133
alineatul (3) pana la 1 iunie 2008.

(2) Nu este necesar sa se plateascd 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.

(3) Structura si cuantumul redeventelor mentionate la alineatul (1) iau in
considerare activitatea pe care urmeaza sd o desfasoare, in temeiul
prezentului regulament, Agentia si autoritatile competente si se stabilesc
la un nivel astfel incat venitul obtinut din aceste redevente, impreuna 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 in considerare activitatea
care poate fi desfasuratd in temeiul titlului VI.

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 redeventd redusa pentru IMM-uri.

in cazul articolului 11 alineatul (4), structura si cuantumul redeventelor
ia in considerare faptul cad informatiile au fost transmise In comun sau
separat.

In cazul unei cereri depuse in temeiul articolului 10 litera (a) punctul
(x1), structura si cuantumul redeventelor iau in considerare activitatea pe
care trebuie sd o desfiasoare Agentia pentru evaluarea motivelor
invocate.

(4) Regulamentul mentionat la alineatul (1) precizeaza circumstantele n
care o parte din taxe se vor transfera autoritatii competente a statului
membru in cauza.
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(5) Agentia poate percepe drepturi pentru orice alte servicii pe care le
furnizeaza.

Incompatibil Urmeaza a fi
TITLUL X transpus  prin
AGENTIA act separat
Articolul 75
infiintare si revizuire
(1) Se infiinteaza Agentia Europeand 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 Comunitétii, in ceea ce priveste aceste
aspecte.
(2) Agentia face obiectul unei revizuiri pand la 1 iunie 2012.
Articolul 76 Incompatibil Urmeaza a fi
Componenta transpus  prin

(1) Agentia cuprinde:

(a) un Consiliu de administratie, care isi exercita atributiile stabilite la
articolul 78;

(b) un director executiv, care isi 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 M3 titlul V din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 < si orice
alte probleme care decurg din aplicarea prezentului regulament
referitoare la riscurile pentru sandtatea 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 1n temeiul titlului
VI si la propunerile de identificare a substantelor care prezintd o

act separat
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ingrijorare deosebitd 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 coordoneazd 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 corespunzatoare intre acestea. De asemenea,
desfasoara activitatile care revin Agentiei in cadrul procedurilor de
preinregistrare, 1inregistrare si evaluare, precum si elaborarea
orientdrilor, actualizarea bazei de date si furnizarea informatiilor;

(h) o Camera de recurs care hotaraste cu privire la actiunile instituite
impotriva deciziilor adoptate de Agentie.

(2) Comitetele mentionate la alineatul (1) literele (c), (d) si (¢) (denumite
in continuare ,,comitetele”) si forumul pot sd 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.

(3) Comitetele si forumul pot, in cazul in care considera necesar, sa
solicite indrumari pentru probleme importante de natura stiintifica sau
etica generale de la surse de specialitate corespunzitoare.

Articolul 77
Sarcini

(1) Agentia furnizeaza statelor membre si institutiilor Comunitatii cea
mai buna consultanta stiintifica si tehnica posibila 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 i sunt atribuite in temeiul titlului II,
inclusiv facilitarea inregistrarii eficiente a substantelor importate, in
conformitate cu obligatiile comerciale internationale ale Comunitatii
fata de tari terte;

(b) executarea sarcinilor care 1i sunt atribuite In temeiul titlului III;

(c) executarea sarcinilor care i sunt atribuite in temeiul titlului VI,

Incompatibil

Urmeaza a fi
transpus  prin
act separat
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(d) executarea sarcinilor care ii sunt atribuite in temeiul titlului VIII;

(e) »M3 crearea si mentinerea bazei (bazelor) de date cu informatii
privind toate substantele inregistrate, inventarul de clasificare si
etichetare si lista clasificarilor si a etichetérilor armonizate stabilita in
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 regasesc in baza (bazele) de date, cu
exceptia cazurilor in care se considera a fi intemeiatd 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 evaludrilor, in termen de 90 de zile de la primirea
informatiei de citre Agentie, in conformitate cu articolul 119 alineatul

2);

(g) furnizarea, dupa caz, a unor orientari tehnice si stiintifice si a unor
instrumente 1n vederea unei bune aplicari a prezentului regulament, in
special in vederea asistarii intreprinderilor din acest sector industrial si,
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) si a articolului 19 alineatul (2); furnizarea
unor orientdri tehnice si stiingifice in vederea aplicarii articolului 7 de
catre fabricantii si importatorii de articole;

(h) furnizarea unor orientdri tehnice si stiintifice in vederea bunei
aplicari a prezentului regulament de citre autorititile competente ale
statelor membre si furnizarea de sprijin birourilor de asistentd tehnica
infiintate de catre statele membre in temeiul titlului XIII;

(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 M3 amestecuri <« sau in articole;

(j) asigurarea de asistenta si consultanta producétorilor si importatorilor
care Inregistreaza o substantd in conformitate cu articolul 12 alineatul

(1);

(k) elaborarea unor informatii explicative privind prezentul regulament
pentru alte parti interesate;
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(1) furnizarea, la cererea Comisiei, a sprijinului tehnic si stiintific
initiativelor destinate sa Tmbundtateasca 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 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 » M3 ltitlurilor
VI-X «;

(b) furnizarea, la cererea directorului executiv, a sprijinului tehnic si
stiintific initiativelor destinate sd imbunatiteasca 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 activd la asistenta
tehnicd si la activitatile de consolidare a capacitatilor in vederea bunei
gestionari a substantelor chimice 1n 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 M3
amestecuri < sau in articole.

(4) Sarcinile forumului sunt urmatoarele:

(a) difuzarea bunelor practici si evidentierea problemelor la nivelul
Comunitatii;

(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;
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(e) claborarea 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, ludnd 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 urmaétor;

(c) bugetul definitiv al Agentiei, in conformitate cu articolul 96, inainte
de inceputul exercitiului financiar, ajustandu-1, dupa caz, in functie de
contributia Comunitétii 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 executd sarcinile care ii revin fatd de
bugetul Agentiei, in conformitate cu articolele 96, 97 si 103.

Consiliul de administratie exercitd autoritate disciplinara asupra
directorului executiv.

Consiliul de administratie 1si adopta propriul regulament de procedura.

Consiliul de administratie numeste presedintele, membrii deplini si
membrii supleanti ai Camerei de recurs, In conformitate cu articolul 89.

Incompatibil

Urmeaza a fi
transpus  prin
act separat
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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, doua persoane independente numite de Parlamentul European.

Fiecare stat membru nominalizeaza cite un membru in Consiliul de
administratie. Membrii astfel nominalizati sunt numiti de catre Consiliu.

(2) Membrii sunt numiti pe baza experientei lor relevante si a
competentei In domeniul securitatii chimice sau al reglementarii
substantelor chimice, asigurandu-se totodatd cd membrii Consiliului
dispun de competente suficiente in probleme de interes general si in
domeniile financiar si juridic.

(3) Durata mandatului este de patru ani. Mandatul poate fi reinnoit o
datd. Cu toate acestea, pentru primul mandat, jumétate din persoancle
numite de Comisie si 12 persoane numite de Consiliu vor avea o durata
a mandatului de sase ani.

Incompatibil

Urmeaza a fi
transpus  prin
act separat

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.

(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.

Incompatibil

Urmeaza a fi
transpus  prin
act separat

Articolul 81
Sedintele Consiliului de administratie

Incompatibil

Urmeaza a fi
transpus  prin
act separat
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(1) Sedintele Consiliului de administratie sunt convocate la invitatia
presedintelui acestuia sau la cererea a cel putin o treime din membrii
Consiliului.

(2) Directorul executiv ia parte la sedintele Consiliului de administratie
fara a avea drept de vot.

(3) Presedintii comitetelor si presedintele forumului, mentionate la
articolul 76 alineatul (1) literele (c)-(f), au dreptul si asiste la sedintele
Consiliului de administratie fara drept de vot.

Incompatibil Urmeaza a fi
Articolul 82 transpus  prin
Votul Consiliului de administratie act separat
Consiliul de administratie adoptd 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.
Incompatibil Urmeaza a fi

Articolul 83
Atributii si competente ale directorului executiv

(1) Agentia este administratd de directorul ei executiv, care 1isi
indeplineste atributiile in interesul Comunitatii, independent de orice
interese particulare.

(2) Directorul executiv este reprezentantul legal al 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 legislaia 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 si 97;

transpus  prin
act separat
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(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 procedurd pentru comitete si
forum;

(j) adoptarea, la cererea Consiliului de administratie, a dispozitiilor
necesare pentru indeplinirea oricarei (oricaror) 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,
dupa consultarea presedintelui Camerei de recurs.

(3) In fiecare an, directorul executiv prezintd 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 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.
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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.

Directorul executiv este numit pe baza meritelor si a aptitudinilor
administrative si de gestiune dovedite, precum si pe baza experientei
sale relevante in domeniul securitdtii chimice sau al reglementarii
substantelor chimice. Consiliul de administratie 1si adoptd 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.

Inainte de numire, candidatul selectat de Consiliul de administratie este
invitat in cel mai scurt timp posibil sd prezinte o declaratic in fata
Parlamentului European si sd rdspundd intrebarilor membrilor
Parlamentului European.

(2) Durata mandatului directorului executiv este de cinci ani. Acesta
poate fi prelungit de catre Consiliul de administratie o singura data cu
cel mult cinci ani.

Incompatibil

Urmeaza a fi
transpus  prin
act separat

Articolul 85
Infiintarea comitetelor

(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 listd, incluzand cel putin una, dar nu mai
mult de doud persoane nominalizate de cétre fiecare stat membru care a
nominalizat candidati. Membrii sunt numiti ludnd in considerare

Incompatibil

Urmeaza a fi
transpus  prin
act separat
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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 1n Comitetul pentru analizd socio-economicd. 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 doud 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).

(3) Fiecare stat membru numeste cate un membru in Comitetul statelor
membre.

(4) Comitetele urmaresc sa aibd 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 observatori, dupd caz, la cererea membrilor
comitetelor sau a Consiliului de administratie.

(5) Membrii fiecarui comitet care au fost numiti in urma nominalizarii
de catre un stat membru se asigurd cd existd o coordonare
corespunzatoare intre sarcinile Agentiei si activitatile autoritatii
competente a statului lor membru.

(6) Membrii comitetelor sunt sprijiniti 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
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in comitete. Autoritatile competente ale fiecarui stat membru faciliteaza
activitatile comitetelor si ale grupurilor de lucru ale acestora.

(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, responsabilitatile si independenta Agentiei.

(8) Atunci cénd elaboreazd 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 reprezintd pozitia majoritatii
membrilor, inclusiv argumentele acestora. Pozitia (pozitiile) minoritara
(minoritare), inclusiv argumentele acestora, sunt, de asemenea,
publicate.

(9) Fiecare comitet elaboreaza o propunere pentru propriul regulament
de procedurd, care trebuie supus aprobarii Consiliului de administratie,
in termen de sase luni de la prima numire a comitetelor.

Aceste regulamente stabilesc, in special, procedurile de inlocuire a
membrilor, procedurile de delegare a anumitor sarcini citre grupurile de
lucru, crearea grupurilor de lucru si instituirea unei proceduri de
adoptare 1n regim de urgenta 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 relnnoit. Membrii sunt selectati luand in
considerare experienta lor si aportul adus in aplicarea legislatiei in
domeniul substantelor chimice si mentin contacte utile cu autoritatile
competente ale statului membru.

Forumul urmaéreste 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 retnnoit.

Membrii Consiliului de administratie nu pot sa fie membri ai forumului.
Membrii Forumului pot fi asistati de consilieri stiintifici si tehnici.

Norme UE
neaplicabile
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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, partile
interesate pot fi invitate sa asiste la sedinte ca observatori, dupa caz, la
cererea membrilor forumului sau a Consiliului de administratie.

(2) Membrii forumului, care au fost numiti de catre un stat membru se
asigura ca existd o coordonare corespunzatoare intre sarcinile forumului
si activitdtile 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 fiecdrui stat membru faciliteaza activitatile 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.

(4) Forumul elaboreazd 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.

Articolul 87
Raportorii comitetelor si utilizarea expertilor

(1) In cazurile in care, in conformitate cu articolul 77, un comitet este
solicitat sa emitd un aviz sau sa stabileascid dacd dosarul unui stat
membru este conform cu cerintele anexei XV, acesta desemneaza unul
dintre membrii sai ca raportor. Comitetul in cauza poate desemna un al
doilea membru drept co-raportor. In fiecare caz, raportorii sau
coraportorii se angajeazd sa actioneze in interesul Comunitafii 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 desemnat ca raportor pentru un caz dat in cazul in care
manifestd interese care ar putea aduce atingere impartialitatii cu care
analizeaza cazul respectiv. Comitetul in cauza poate inlocui, in orice
moment, raportorul sau co-raportorul cu un alt membru, in cazul in care,
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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
dovedita in executarea sarcinilor definite la articolul 77, care ar fi
disponibili sa lucreze in grupurile de lucru ale comitetelor, impreuna cu
indicatii cu privire la calificarile acestora si domeniile lor speciale de
competenta.

Agentia mentine o listd actualizatd a expertilor. Lista include expertii
mentionati la primul paragraf si alti experti identificati direct de catre
secretariat.

(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 catre 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 isi
indeplineste atributiile, directorul executiv are dreptul sa rezilieze sau sa
suspende contractul sau s retind remuneratia.

(4) Prestarea serviciilor pentru care existd mai multi prestatori potentiali
poate necesita o invitatie de manifestare a interesului:

(a) in cazul in care contextul stiintific si tehnic o permite si

(b) in cazul in care o astfel de procedurd este compatibild cu atributiile
Agentiei, 1n special cu sarcina de a asigura un nivel ridicat de protectie
a sanatatii umane si a mediului.

Consiliul de administratie adopta procedurile corespunzitoare pe baza
unei propuneri din partea directorului executiv.

(5) Agentia poate utiliza serviciile unor exper{i pentru a executa alte
sarcini specifice de care este responsabila.

Articolul 88
Calificari si interese

(1) Componenta comitetelor si a forumului este facuta publica. Anumiti
membri pot solicita ca numele lor sd nu fie facute publice, in cazul in
care considerd cd, in acest fel, s-ar expune unui risc. Directorul executiv
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decide dacd aproba sau nu asemenea cereri. La publicarea fiecarei
numiri, se specifica calificarile profesionale ale fiecarui membru.

(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
sd le afecteze impartialitatea. Aceste declaratii se fac in scris, anual, si,
fara a aduce atingere alineatului (1), se inscriu intr-un registru tinut de
Agentie si pus la dispozitia publicului, la cerere, la birourile Agentiei.

(3) La fiecare sedinta, membrii Consiliului de administratie, directorul
executiv, membrii comitetelor si ai forumului, precum si orice alti
experti participanti la sedinta, declard orice interese care ar putea fi
considerate ca fiind de natura s le afecteze impartialitatea in legdtura cu
orice punct de pe ordinea de zi. Persoanele care isi declard asemenea
interese nu participd la nici un vot legat de punctul respectiv de pe
ordinea de zi a sedintei.

Articolul 89
Infiintarea Camerei de recurs

(1) Camera de recurs este compusd dintr-un presedinte si alti doi
membri.

(2) Presedintele si cei doi membri au membri supleanti care i reprezinta
in absenta lor.

(3) Presedintele, ceilalti membri si membrii supleanti 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
in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, in alte publicatii sau pe site-uri
web. Ei sunt numiti pe baza experientei si a competentei lor In domeniul
securitatii substantelor chimice, al stiintelor naturale sau al procedurilor
de reglementare si judiciare, dintr-o listd de candidati calificati adoptata
de Comisie.

in cazul in care este necesar in vederea asigurarii unui ritm satisfacitor
de prelucrare a recursurilor, Consiliul de administratie poate numi
membri suplimentari si membri supleanfi pentru acestia, la
recomandarea directorului executiv, urmand aceeasi procedura.
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(4) Calificarile necesare pentru membrii Consiliului de administratie se
stabilesc de catre Comisie, in conformitate cu procedura mentionata la
articolul 133 alineatul (3).

(5) Presedintele si membrii au drepturi de vot egale.

Articolul 90
Membrii Camerei de recurs

(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.

(2) Membrii Camerei de recurs sunt independenti. In procesul de luare a
deciziilor acestia nu sunt constransi de nici un fel de instructiuni.

(3) Membrii Camerei de recurs nu pot indeplini alte atributii in cadrul
Agentiei.

(4) Membrii Camerei de recurs nu pot fi revocati din functie sau de pe
listd in timpul mandatului lor, cu exceptia cazului in care existd motive
temeinice pentru o asemenea revocare, si Comisia ia o decizie 1n acest
sens, dupa obtinerea avizului Consiliului de administratie.

(5) Membrii Camerei de recurs nu pot sa ia parte la o procedura de recurs
in cazul in care au un interes 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.

(6) In cazul in care un membru al Camerei de recurs consider, din
motivele mentionate la alineatul (5), ca nu trebuie sd ia parte la o
procedurd de recurs data, acesta informeaza Camera de recurs in 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 in 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.
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Articolul 91
Decizii care sunt supuse unei contestari
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(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.

(2) O contestare exercitatd in temeiul alineatului (1) are efect suspensiv.

Articolul 92
Persoane care au dreptul de a contesta, termene, redevente si
formulare

(1) Orice persoana fizica sau juridica poate contesta o decizie care ii este
adresatd sau o decizie care, desi este adresatd unei alte persoane, aduce
atingere intereselor directe si personale ale celei dintai.

(2) Contestarea, impreund cu expunerea motivelor acesteia, se
formuleaza In scris si se transmite Agentiei In termen de trei luni de la
notificarea deciziei catre persoana in cauza sau, in absenta acesteia, de
la data la care persoana respectivd a luat cunostintd de aceasta, cu
exceptia cazului in care se prevede altfel in prezentul regulament.

(3) Se poate solicita plata unei redevente de cétre persoanele care
exercita o contestare a unei decizii a Agentiei, in conformitate cu titlul
IX.

Incompatibil

Urmeaza a fi
transpus  prin
act separat

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).

(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 inainteazi
Camerei de recurs in vederea examinarii motivelor. Partile implicate in
procedura contestarii au dreptul la o prezentare oralda in timpul
procedurii.

(3) Camera de recurs poate exercita orice atribufii care sunt de
competenta Agentiei sau poate inainta cauza organelor competente ale
Agentiei in vederea continudrii actiunii.

Incompatibil

Urmeaza a fi
transpus  prin
act separat
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(4) Procedurile Camerei de recurs sunt stabilite de catre Comisie, in
conformitate cu procedura mentionata la articolul 133 alineatul (3)

Articolul 94
Sesizarea Tribunalului de Primé Instanta si a Curtii de Justitie

(1) Tribunalul de Prima Instanta 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 introduce la
Tribunalul de Prima Instantd sau la Curtea de Justitie un recurs in
carenta, in conformitate cu articolul 232 din tratat.

(3) Agentia este obligata sa ia masurile necesare pentru a se conforma
hotérarii Tribunalului de Prima Instanta sau a Curtii de Justitie.

Norme UE
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Articolul 95
Conflicte de opinie cu alte organisme

(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 identifica o eventuala sursa 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 privire la anumite
probleme stiintifice sau tehnice si organismul in cauza este o agentie
comunitard sau un comitet stiintific, Agentia si organismul in cauza
conlucreaza, fie in vederea solutionarii conflictului, fie in vederea
prezentarii unui document comun Comisiei pentru clarificarea
problemelor stiintifice si/sau tehnice in legaturd cu care existd un
conflict.
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Articolul 96
Bugetul Agentiei

(1) Veniturile Agentiei constau din:
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(a) o subventie din partea Comunitatii, inscrisd 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 personal, administrative,
de infrastructura si operationale.

(3) Pana la data de 15 februarie a fiecarui an, directorul executiv
intocmeste un proiect preliminar de buget, care sa acopere cheltuielile
operationale si programul de lucru anticipat pentru exercitiul financiar
urmator si il Inainteazd Consiliului de administratie, impreund cu o
schema de personal insotita de o lista provizorie a posturilor.

(4) Veniturile si cheltuielile sunt egale.

(5) In fiecare an, Consiliul de administratie, pe baza 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 inainteaza
Comisiei de catre Consiliul de administratie pana la 31 martie.

(6) Estimarea este transmisa de citre Comisie Parlamentului European
si Consiliului (denumite in continuare ,,autoritatea bugetard”), impreuna
cu proiectul preliminar de buget al Comunitatilor Europene.

(7) Pe baza estimarii, Comisia introduce in proiectul preliminar de buget
al Comunitatilor Europene estimirile pe care le considera necesare
pentru schema de personal si valoarea subventiei care trebuie inscrisa in
bugetul general, pe care il prezinta autoritatii bugetare in conformitate
cu articolul 272 din tratat.

(8) Autoritatea bugetara autorizeaza alocarile pentru subventia acordata
Agentiei.

Autoritatea bugetara adopta schema de personal a Agentiei.

(9) Bugetul Agentiei se adopta de catre Consiliul de administratie.

Acesta devine definitiv dupa adoptarea definitiva a bugetului general al
Comunitatilor Europene. Dupa caz, acesta este rectificat in consecinta.

(10) Orice modificare a bugetului, inclusiv a schemei de personal,
urmeaza procedura de mai sus.
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(11) Consiliul de administratie instiinteaza, fara intarziere, autoritatea
bugetara cu privire la intentia sa de a executa orice proiect care ar putea
avea implicatii financiare semnificative pentru finantarea bugetului séu,
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 componenta a autoritatii bugetare si-a anuntat intentia de
a emite un aviz, aceasta 1si transmite avizul Consiliului de administratie
in termen de sase saptdmani de la data notificarii proiectului.

Articolul 97
Executia bugetului Agentiei

(1) Directorul executiv exercitd atributiile de ordonator de credite si
executa bugetul Agentiei.

(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.

(3) Pana la data de 1 martie urmatoare fiecarui exercitiu financiar,
contabilul Agentiei transmite contabilului Comisiei conturile provizorii,
impreund 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.

(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 bugetara pentru exercitiul financiar respectiv se
inainteaza Parlamentului European si Consiliului.

(5) Dupa primirea observatiilor formulate de Curtea de Conturi cu
privire la conturile provizorii ale 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 1nainteazd Consiliului de administratie In vederea exprimarii
avizului acestuia.

Norme UE
neaplicabile
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(6) Consiliul de administratie formuleazd un aviz privind situatia
financiara a Agentiei.

(7) Pana la data de 1 iulie a anului urmator, directorul executiv trimite
situatia financiara, impreund cu avizul Consiliului de administratie,
Parlamentului European, Consiliului, Comisiei si Curtii de Conturi.

(8) Situatia financiara anuala este facuta publica.

(9) Directorul executiv trimite Curtii de Conturi un raspuns la
observatiile acesteia pana la 30 septembrie. De asemenea, acest raspuns
se trimite si Consiliului de administratie.

(10) La recomandarea Consiliului, Parlamentul European acorda
directorului executiv, inainte de data de 30 aprilie a anului N + 2,
descarcarea de gestiune in ceea ce priveste executia bugetului pentru
anul N.

Articolul 98
Combaterea fraudei

(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 luptd 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 Luptd Antifrauda (OLAF) (2) si adopta, fard
intarziere, dispozitiile necesare aplicabile Intregului sau personal.

(3) Deciziile privind finantarea si executarea acordurilor si a
instrumentelor de aplicare care decurg din acestea stipuleaza in mod
expres faptul cd 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.

Norme

UE

neaplicabile

Articolul 99
Regulamentul financiar

Norme

UE

neaplicabile
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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, decét in cazul in care
acest lucru este absolut necesar functionarii Agentiei si numai cu acordul
prealabil al Comisiei.

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 largd capacitate
juridica recunoscuta acordata persoanelor juridice in legislatia nationala.
In special, aceasta poate dobandi si instriina bunuri mobile si imobile si
se poate constitui parte in proceduri judiciare.

(2) Agentia este reprezentata de directorul ei executiv.

Norme UE
neaplicabile

Articolul 101
Raspunderea Agentiei

(1) Raspunderea contractuald a agentiei este reglementati de legea
aplicabila contractului In cauza. Curtea de Justitie este competenta sa se
pronunte in temeiul oricarei clauze compromisorii continute intr-un
contract incheiat de catre Agentie.

(2) In cazul raspunderii extracontractuale, in conformitate cu principiile
generale comune ale legilor statelor membre, Agentia reparda orice
prejudicii provocate de catre aceasta sau de catre agentii acesteia in
timpul exercitiului functiunii lor.

Curtea de Justitie este competentd sid se pronunte asupra litigiilor
referitoare la repararea unor astfel de prejudicii.

(3) Raspunderea financiara si cea disciplinara a agentilor sai céatre
Agentie este reglementata de normele relevante care se aplica
personalului Agentiei.

Norme UE
neaplicabile

Articolul 102
Privilegii si imunititi ale Agentiei

Protocolul privind privilegiile si imunitatile Comunitatilor Europene se
aplica si Agentiei.

Norme UE
neaplicabile

Articolul 103

Norme UE
neaplicabile
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Statutul si regulamentul personalului

(1) Personalul Agentiei se supune regulamentului si statutului aplicabil
functionarilor si altor agenti ai Comunitatilor Europene. in ceea ce
priveste personalul sdu, Agentia isi exercitd competentele care sunt
conferite autoritatii de desemnare.

(2) Consiliul de administratie, de comun acord cu Comisia, adopta
dispozitiile de aplicare necesare.

(3) Personalul Agentiei este constituit din functionari repartizati sau
detasati de catre Comisie sau statele 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).

Norme UE
Articolul 104 neaplicabile
Limbi
(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 functionarea Agentiei sunt
furnizate de catre Centrul de Traduceri pentru organismele Uniunii
Europene.
Norme UE
Articolul 105 neaplicabile
Obligatia de confidentialitate
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, intrd sub incidenta secretului profesional.
Norme UE
Articolul 106 neaplicabile
Participarea tarilor terte
Consiliul de administratie poate invita, de comun acord cu comitetul
relevant sau cu forumul, reprezentanti ai tarilor terte sd participe la
lucrarile din cadrul Agentiei.
Norme UE
Articolul 107 neaplicabile

Participarea organizatiilor internationale
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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 lucrdrile din cadrul Agentiei.

Norme UE
Articolul 108 neaplicabile
Contacte cu organizatii ale partilor interesate
Consiliul de administratie, de comun acord cu Comisia, stabileste
contacte corespunzatoare intre Agentie si organizatii ale partilor
interesate 1n cauza.
Norme UE
Articolul 109 neaplicabile
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 »M3
amestec < sau in articol.
Norme UE
Articolul 110 neaplicabile

Relatii cu organismele comunitare competente

(1) Agentia colaboreazd cu alte organisme comunitare in vederea
asigurdrii unui sprijin reciproc in indeplinirea sarcinilor lor respective si,
in special, a evitarii suprapunerii activitatilor.

(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 Investita
Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara.

(3) Prezentul titlu nu aduce atingere competentelor cu care este investita
Agentia Europeana pentru Medicamente.

(4) Dupa consultarea Comitetului pentru evaluare a riscurilor, a
Comitetului pentru analizd socio-economicd si a Comitetului

144




Consultativ pentru securitate, igiena si protectia sanatatii la locul de
muncd, directorul executiv stabileste un regulament de procedura
referitor la protectia lucratorilor. Acest regulament de procedurd 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, igiend si protectia sanatatii la
locul de munca, precum si Agentia Europeand pentru Sigurantd si
Sanatate in Munca.

Articolul 111
Formate si software pentru transmiterea informatiilor citre
Agentie

Agentia specifica formatele si le pune la dispozitie cu titlu gratuit,
precum si pachetele software, pe care le pune la dispozitie pe pagina sa
de internet, in vederea transmiterii de informatii catre 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 [IUCLID. Agentia coordoneaza dezvoltarea ulterioara a
acestui format impreuna cu Organizatia pentru Cooperare si Dezvoltare
Economicd, in vederea asigurarii unei armonizari depline.

Norme UE
neaplicabile

TITLUL X
INFORMATII

Articolul 117
Raportare

(1) O data la cinci ani, statele membre prezintda Comisiei un raport
privind functionarea prezentului regulament pe teritoriile lor, care sa
includa capitole privind evaluarea si aplicarea, astfel cum se prevede la
articolul 127.

Primul raport se prezintd pana la 1 iunie 2010.

(2) O data la cinci ani, Agentia prezintd Comisiei un raport privind
functionarea prezentului regulament. Agentia include 1n acest raport

Incompatibil

Urmeaza a fi
transpus  prin
act separat
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informatii cu privire la transmiterea in comun a informatiilor, in
conformitate cu articolul 11, si o trecere In revistd a explicatiilor
furnizate pentru transmiterea acestor informatii separat.

Primul raport se prezintd 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, prezinta
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 pana la 1 iunie 2011.
(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 publicd pana la 1 iunie 2012.

Articolul 118
Accesul la informatii

(1) Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 se aplica documentelor detinute
de Agentie.

(2) In mod normal, se considerd ca divulgarea urmatoarelor informatii
aduce atingere intereselor comerciale ale persoanei in cauza:

Compatibil

Transpus  prin

Legea nr.
(a) detalii privind compozitia integrala a unui M3 amestec «; 277/2018
. . . . L . rivind
(b) fara a aduce atingere articolului 7 alineatul (6) si articolului 64 Subs tantele
alineatul (2), utilizarea, functia sau aplicatia exacta a unei substante sau Chimicé
aunui ™ M3 amestec d, inclusiv informatii privind utilizarea sa precisd Articolul
ca substanta intermediara; 38, Confidentia
(c) cantitatea exactd a substantei sau a M3 amestecului <« produs sau litatea
introdus pe piatd; informatiilor
o . N o . e e (2) Cu exceptia
(d) legaturile existente intre un producator sau importator si distribuitorii cazurilor
sau utilizatorii din aval ai acestuia. prevazute la

Ministerul
Mediului
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In cazul in care este imperios necesar s se actioneze de urgenta din
motive de securitate sau pentru protejarea sandtdtii umane sau a
mediului, cum ar fi situatiile de urgentd, Agentia poate divulga
informatiile mentionate la prezentul alineat.

alin.  (3) din
prezentul articol
sau a altor cazuri
prevazute de
lege ori 1In
masura in care

informatiile
comerciale  nu
sint deja
divulgate public,
autoritatile
considerd
confidentiale si
inaccesibile
pentru  public
urmatoarele
informatii:

a) detalii privind
compozitia
integrala a
amestecului;

b) utilizarea,
functia sau

aplicatia exacta
a unei substante
sau a unui
amestec,
inclusiv
informatii
privind
utilizarea sa
precisd ca
substanta
intermediara;
c) legaturile
existente  intre
producator sau
importator si
distribuitori sau
utilizatorii  din
aval ai acestora;
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d) cantitatea

exacta a
substantei  sau
amestecului
fabricat sau
plasat pe piata.
(3) In cazurile in
care este

imperios necesar
sd se actioneze
de urgentd 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.
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(3) Pana la 1 iunie 2008, Consiliul de administratie adopta 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.

(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.

Articolul 119
Accesul publicului pe cale electronica

(1) Urmatoarele informatii detinute de Agentie cu privire la substantele
ca atare, in M3 amestecuri < sau in articole se pun la dispozitia
publicului, cu titlu gratuit, pe Internet, in conformitate cu articolul 77
alineatul (2) litera (e):

(a) fara a aduce atingere alineatului (2) literele (f) si (g) din prezentul
articol, denumirea stabilitd in nomenclatura IUPAC pentru substantele
care respectd criteriile pentru oricare dintre urmatoarele categorii de
pericol si clase de pericol prevazute in anexa I din Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008:

— 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;

Compatibil

Transpus  prin
Legea nr.
277/2018
privind
substantele
chimice
Avrticolul

39. Exceptari
de la cerintele
de
confidentialitat
e

Nu pot fi tratate
drept
confidentiale
urmatoarele
informatii

Ministerul
mediului
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— 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 5.1;

(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 in 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 [X sau X, care fac posibila identificarea unei substante periculoase
la eliberarea ei in mediu, precum si determinarea expunerii directe a
omului.

(2) Urmatoarele informatii privind substantele ca atare, in »M3
amestecuri <« sau in articole se pun la dispozitia publicului, cu titlu
gratuit, pe Internet, in conformitate cu articolul 77 alineatul (2) litera (e),
cu exceptia cazului in care una dintre partile care comunica 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 inregistrata o
anumita substanta;

detinute de catre

Agentia

Nationala 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;

C) numele
producatorului/i
mportatorului 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
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(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;

() sub rezerva articolului 24 din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008,
denumirea stabilitd n nomenclatura IUPAC pentru substantele care nu
beneficiaza de un regim tranzitoriu mentionate la alineatul (1)litera (a)
din prezentul articol pentru o perioada de sase ani;

(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;
(i) In cercetarea si dezvoltarea stiintifica;

(iii) in cercetarea si dezvoltarea orientata spre produse si procese.

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 fara
efect sau
concentratia
predictibild fara
efect;

j) gradul de
puritate al
substantei si
analiza
cantitativa a
aditivilor
cunoscuti ca
periculosi,  in
cazul 1n care
astfel de

informatii  sint
esentiale pentru

clasificare si
etichetare;
k) indicatiile de
utilizare in
conditii de
securitate;

1) informatiile
specificate  in
fisa tehnicad de
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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
proprietatilor
periculoase ale
substantelor
chimice.

Articolul 120
Cooperarea cu tiri 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 oricdrei autoritati nationale a unei tari terte sau unei
organizatii internationale, in conformitate cu un acord incheiat intre
Comunitate si partea tertd in cauza in 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.

Incompatibil

Urmeaza a fi
transpus  prin
act separat
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TITLUL XN
AUTORITATI COMPETENTE

Articolul 121

Desemnare
Statele membre desemneazd autoritatea competentd sau autoritatile
competente responsabile cu executarea sarcinilor care le revin in temeiul
prezentului regulament si cu cooperarea cu Comisia si cu Agentia in
vederea aplicdrii prezentului regulament. Statele membre pun la
dispozitia autoritatilor competente resursele corespunzatoare pentru a le
permite, coroborate cu orice alte resurse disponibile, sa isi indeplineasca
sarcinile care le revin in temeiul prezentului regulament, in timp util si
in mod eficient.

Compatibil

Transpus  prin
Legea nr.
277/2018
privind
substantele
chimice
Articolul 7.
Atributiile
organului
central de
mediu al
administratiei
publice

(8] Organul
central de mediu
al administratiei
publice este
autoritatea
competenta cu
atributii si
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

Ministerul
Mediului
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internationale 1n
domeniul de
aplicare a
prezentei legi, la
care Republica
Moldova  este
parte.

Incompatibil Urmeaza a fi
Articolul 122 transpus  prin
Cooperarea intre autoritiitile competente act separat
Autoritatile competente coopereaza in executarea sarcinilor care le revin
in temeiul prezentului regulament si acorda, in acest scop, autoritatilor
competente ale celorlalte state membre, tot sprijinul necesar si util.
Compatibil Transpus  prin Ministerul
Articolul 123 Legea nr. Mediului
Comunicarea catre public a informatiilor privind riscurile 277/2018
prezentate de substante privind
In cazurile in care se considerd necesar pentru protectia sanatatii umane substantele
sau a mediului, autoritatile competente ale statelor membre informeaza chimice
publicul larg cu privire la riscurile pe care le prezintd substantele. Avrticolul 9.
Agentia furnizeaza orientari pentru comunicarea informatiilor privind Atributiile
riscurile prezentate de substantele chimice si utilizarea in conditii de Agentiei
securitate a acestora, ca atare, in M3 amestecuri <« sau in articole, Agentia
dupd ce s-a consultat cu autoritatile competente si partile interesate, Nationala  are
inspirandu-se din cele mai bune practici aplicabile, in scopul coordonarii urmatoarele
activitatilor statelor membre in acest domeniu. atributii de baza:
a) asigura
exercitarea
functiilor de
gestionare a
domeniului
managementului
integrat al
substantelor
chimice,
gestionarea
aplicarii

prevederilor
prezentei legi si
ale
regulamentelor
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ce reies din
prezenta  lege,
daca legea nu
prevede altfel;
b) constituie
autoritatea
nationala
desemnata
pentru
Conventia de la
Rotterdam
privind
procedura  de
consimtamint
prealabil in
cunostintd  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

legatura pentru
comunicarea i
cooperarea  Ccu

Agentia
Europeana
pentru  Produse
Chimice cu
referire la
legislatia privind
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substantele
chimice;

d) participa la
elaborarea
proiectelor  de
acte normative
care sd
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
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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
consimtamintul
ui prealabil de
import al
produselor
chimice
periculoase
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
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parvenite de la
autoritatea
nationala
desemnata
pentru
Conventia de la
Rotterdam a

partii
exportatoare  si
elibereaza
consimtamintul
prealabil de
import in
cunostintd  de
cauza al
produselor
chimice
periculoase

si/sau raspunsul
de import in
conformitate cu
procedura
privind importul
si exportul
produselor
chimice
periculoase
stabilita de
Guvern;

h) elibereaza, in
baza Legii nr.
852/2002 pentru
aprobarea
Regulamentului
cu privire la
regimul
comercial si
reglementarea
utilizarii
hidrocarburilor
halogenate care
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distrug stratul de
ozon si a art. 24
al prezentei legi,
autorizatii
pentru importul
sau exportul
substantelor care
distrug stratul de
ozon, al
echipamentelor
si al produselor
care contin astfel
de substante;

i) confirma data
primirii  cererii
de autorizare a
produselor
mentionate  la
art. 24 alin. (1)
lit. a)-f) si, prin
intermediul
ghiseului  unic
pentru eliberarea
autorizatiilof,
asigura
utilizarea
platformei unice
de autorizare a
produselor
chimice
periculoase;

)] elibereaza
autorizatiile
mentionate  la
art. 24 alin. (1)
lit. a), ¢)-f);
k)elibereaza, in
baza art. 27 si
28, permise
pentru
comercializarea,
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distributia si/sau
alte forme de
transfer al
produselor
chimice deosebit
de periculoase;
) 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 1in

registru a
substantelor ca
atare, in

amestecuri  sau
articole supuse
inregistrarii;

m) retrage
autorizatia sau
permisul in
cazul 1incalcarii
de catre titular a
prevederilor

legislatiei in
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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) asigurd
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
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stiintifica a
pericolelor si a
riscurilor pentru
mediu;

0) coopereaza cu

Inspectoratul
pentru Protectia
Mediului din
subordinea
Ministerului
Mediului 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;

gq) aduce la
cunostinta
publicului larg
prevederile
prezentei  legi,
informatii
despre riscurile
pe care le
prezinta
substantele
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chimice si
despre utilizarea

acestora in
conditii de
securitate;

r) creeaza i
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
catre acestia a
obligatiilor ce le
revin din
prezenta lege si
din actele
normative
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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 i
amestecurilor;
t) organizeaza,

separat Sau
impreuna cu alte
autoritati
competente,
pregatirea si
instruirea

personalului din
subordine  sau

din alte
ministere si
institutii,
precum sia
consultantilor
chimisti
implicati in
aplicarea
legislatiei in
domeniul
substantelor
chimice;

u) organizeaza,
in limitele
competentei,
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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.

Articolul 124
Alte responsabilitati

Autoritatile competente transmit Agentiei, in format electronic, orice
informatii disponibile pe care le detin cu privire la substantele
inregistrate in conformitate cu articolul 12 alineatul (1) si ale caror
dosare nu contin toate informatiile mentionate in anexa VII, in special
in cazul in care, in urma activitatilor de monitorizare sau aplicare, au
fost identificate suspiciuni de risc. Autoritatea competenta actualizeaza
aceste informatii In mod corespunzator.

Statele membre infiinteazad birouri nationale de asistenta tehnicd pentru
a oferi consiliere producatorilor, importatorilor, utilizatorilor din aval si
oricdror 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 operationala
furnizatd de agentie in temeiul articolului 77 alineatul (2) litera (g).

Incompatibil

Urmeaza a fi
transpus  prin
act separat
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TITLUL XIV
APLICARE

Articolul 125
Sarcinile statelor membre

Statele membre mentin un sistem de controale oficiale si alte activitati
in functie de circumstante.

Partial
compatibil

Transpus  prin
Legea nr.
277/2018
privind
substantele
chimice
Avrticolul

40. Efectuarea
controlului  si
supravegherii
de stat

(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

Ministerul
Mediului
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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
coopereazd cu
autoritatile
administratiei
publice centrale
mentionate  la
art. 11 in

procesul de
control si
supraveghere a
executarii

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
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continutului
produsului
chimic si al
articolului in
scopul de a
stabili daca sint
indeplinite
conditiile pentru
plasarea pe piatd
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 permitd
prelevarea  de
catre inspector a
cantitatii
necesare de
probe pentru
testarea
produsului
chimic si a
articolului.

(6) Instructiunile
privind
efectuarea
controlului
executarii
prevederilor
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prezentei legi si
ale
regulamentelor
aprobate in
temeiul acesteia
sint stabilite de
Guvern.

Articolul 126
Sanctiuni in caz de nerespectare a regulamentului

Statele membre stabilesc dispozitii referitoare la sanctiunile aplicabile
pentru incélcarea dispozitiilor prezentului regulament si iau toate
masurile necesare pentru a asigura aplicarea lor. Sanctiunile trebuie sa
fie efective, proportionale si descurajante Statele membre trebuie sa
comunice aceste dispozitii Comisiei pana la 1 decembrie 2008 si sa ii
comunice fara Intarziere orice modificare ulterioara care le afecteaza.

Compatibil

Transpus  prin
Legea nr.
277/2018
privind
substantele
chimice
Articolul 43,
Raspunderea
pentru
incilcarea
legislatiei
privind
substantele
chimice
Nerespectarea
prevederilor
prezentei legi si

ale actelor
normative
aprobate in
temeiul acesteia
atrage
raspunderea
disciplinara,
contraventionala

, penald sau,
dupa caz, civila,
conform legii.
Avrticolul

44. Raspundere
a pentru
prejudiciului
cauzat sanatatii

Ministerul
mediului
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umane si
mediului
Prejudiciul
cauzat sanatatii
umane sau, ca

urmare a
poluarii,
mediului in
timpul
desfagurarii
activitatilor cu
substante
chimice se
repard in
conformitate cu
prevederile
Codului civil.
Incompatibil Urmeaza a fi
transpus  prin
Articolul 127 act separat
Raport
Raportul mentionat la articolul 117 alineatul (1) include, in ceea ce
priveste aplicarea, rezultatele inspectiilor oficiale, monitorizarea
derulata, sanctiunile aplicate si alte masuri adoptate in temeiul
articolelor 125 si 126, din perioada anterioard de raportare. Problemele
uzuale care urmeaza sa fie abordate in acest raport sunt aprobate de citre
forum. Comisia pune aceste rapoarte la dispozitia Agentiei si a
forumului.
Incompatibil Urmeaza a fi

TITLUL XV
DISPOZITII TRANZITORII SI FINALE

Articolul 128
Clauza privind libera circulatie

(1) Sub rezerva alineatului (2), statele membre nu interzic,
restrictioneaza sau Tmpiedicd producerea, importul, introducerea pe
piatd sau utilizarea unei substante ca atare, in M3 amestec <« sau in
articol, ce intrd sub incidenta prezentului regulament, care este conforma

transpus  prin
act separat
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cu prezentul regulament si, dupd caz, cu acte comunitare adoptate in
vederea aplicarii prezentului regulament.

(2) Nici o dispozitie a prezentului regulament nu impiedica statele
membre sd 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.

Articolul 129
Clauza de salvgardare

(1) In cazul in care un stat membru are motive intemeiate si considere
ca este esentiala o actiune urgentad in vederea protejarii sanatatii umane
sau a mediului in ceea ce priveste o substantd chimica ca atare, in »>M3
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 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 definita in
decizie sau

(b) solicita statului membru sa revoce méasura provizorie.

(3) Daca, in cazul unei decizii cum este cea mentionata la alineatul (2)
litera (a), masura provizorie luatd de catre statul membru este de a
impune o restrictie la introducerea pe piata sau utilizarea unei substante,
statul membru in cauza initiaza o procedurd comunitara de restrictionare
prin prezentarea unui dosar Agentiei, in conformitate cu anexa XV, in
termen de trei luni de la data deciziei Comisiei.

(4) In cazul unei decizii cum este cea mentionata la alineatul (2) litera
(a), Comisia analizeaza daca este necesar ca prezentul regulament sa fie
modificat.

Norma

UE

neaplicabile

Articolul 130
Expunerea motivelor unei decizii

Norma

UE

neaplicabile
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Autoritatile competente, Agentia si Comisia prezintd motivele pentru
toate deciziile pe care le iau In temeiul prezentului regulament.

Articolul 131
Modificarea anexelor

Anexele pot fi modificate in conformitate cu procedura mentionati la
articolul 133 alineatul (4).

Articolul 132
Legislatia de aplicare

Masurile necesare pentru aplicarea eficientd a prezentului regulament se
adopta in conformitate cu procedura mentionata la articolul 133 alineatul

3).

Articolul 133
Procedura comitetului

(1) Comisia este asistatd de un comitet.

(2) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica articolele
3 si 7 din Decizia 1999/468/CE, cu respectarea dispozitiilor articolului
8 din aceeasi decizie.

(3) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica articolele
5 si 7 din Decizia 1999/468/CE, cu respectarea dispozitiilor articolului
8 din aceeasi decizie.

Perioada prevazuta la articolul 5 alineatul (6) din Decizia 1999/468/CE
este stabilitd la trei luni.

(4) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd articolul
5a alineatele (1)-(4) si articolul 7 din Decizia 1999/468/CE, cu
respectarea dispozitiilor articolului 8 din aceeasi decizie.

(5) Comitetul isi adoptd regulamentul de procedura.

Articolul 134
Pregatirea infiintarii Agentiei

(1) Comisia acorda tot sprijinul necesar pentru infiinfarea Agentiei.

(2) In acest scop, pani cind directorul executiv isi incepe exercitiul
functiilor sale in urma numirii sale de catre Consiliul de administratie al

Incompatibil

Urmeaza a fi
transpus  prin
act separat
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Agentiei, in conformitate cu articolului 84, Comisia, in numele Agentiei
si utilizdnd bugetul alocat acesteia din urma, poate:

(a) sd 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.

(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 substantd este consideratd ca fiind inclusd in 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 carei autoritate competenta a
solicitat informatii suplimentare in conformitate cu articolul 7 alineatul
(2) si articolul 16 alineatul (1) din Directiva 67/548/CEE.

Incompatibil

Urmeaza a fi
transpus  prin
act separat

Articolul 136
Masuri tranzitorii privind substantele existente

(1) Cererile adresate producatorilor 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.

(2) Cererile adresate producatorilor si importatorilor prin intermediul
unui regulament al Comisiei de a transmite informatii Comisiei in

Incompatibil

Urmeaza a fi
transpus  prin
act separat
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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
competentd pentru substanta respectiva responsabild cu indeplinirea
sarcinilor mentionate la articolul 46 alineatul (3) si articolul 48 din
prezentul regulament.

(3) Un stat membru al cérui 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;

(b) aplica articolul 69 alineatul (4) din prezentul regulament pe baza
informatiilor mentionate la litera (a) 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 pana la 1
decembrie 2008.

Articolul 137
Masuri tranzitorii privind restrictiile

(1) Pana la 1 iunie 2010, Comisia elaboreaza, in cazul in 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 VIII din prezentul regulament, dar
pentru care nu a fost luatd incd o decizie in temeiul Directivei
76/769/CEE;

(b) orice propunere, prezentatd institutiilor relevante, dar neadoptata
inca, privind introducerea de restrictii sau modificarea acestora in
temeiul Directivei 76/769/CEE.

(2) Pand la 1 iunie 2010, orice dosar mentionat la articolul 129 alineatul
(3) este prezentat Comisiei. Comisia elaboreaza, dupa caz, un proiect de
modificare a anexei XVII.

Incompatibil

Urmeaza a fi
transpus  prin
act separat
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(3) Orice modificare a restrictiilor adoptate in temeiul Directivei
76/769/CEE de la 1 iunie 2007 se Incorporeazd in anexa XVII cu
incepere de la 1 iunie 2009.

Articolul 138
Revizuire

(1) Pana la 1 iunie 2019, Comisia procedeaza la o revizie pentru a
determina daca este necesar sd extinda sau nu aplicarea obligativitatii
efectudrii unei evaluari a securitatii chimice si a consemnarii rezultatelor
acesteia intr-un raport de securitate chimica la substantele care nu intrad
sub incidenta acestei obligativitati, deoarece nu sunt supuse obligatiei de
inregistrare sau sunt supuse obligatiei de inregistrare, dar sunt produse
sau importate 1n cantitati anuale mai mici de 10 tone. »M3 Cu toate
acestea, pentru substantele care indeplinesc criteriile de clasificare in
clasele de pericol cancerigenitate, mutagenicitatea celulelor embrionare
si toxicitate pentru reproducere, categoria 1 A sau 1B, in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, reexaminarea are loc pand la 1 iunie
2014. <« Atunci cand efectueaza aceastd 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 sandtatea umana si pentru mediu.

Pe baza acestor revizuiri, Comisia poate, dupa caz, sa prezinte propuneri
legislative pentru extinderea acestei obligativitati.

(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
valabile, precum si dupa publicarea unui raport privind:

(a) riscurile prezentate de polimeri in raport cu alte substante;

(b) necesitatea, dupd caz, de a Inregistra anumite tipuri de polimeri,
ludnd 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
dobanditd in aplicarea prezentului regulament include o revizie a

Incompatibil

Urmeaza a fi
transpus  prin
act separat
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cerintelor pentru Inregistrarea substantelor produse sau importate in
cantitdti anuale cuprinse intre o tond si 10 tone/producdtor sau
importator. Pe baza acestei revizii, Comisia poate prezenta propuneri
legislative care sd modifice cerintele privind informatiile cerute pentru
substante produse sau importate in cantitati anuale cuprinse intre o tona
si 10 tone/producator sau importator, ludnd In considerare cele mai
recente evolutii, de exemplu, metodele de testare alternative si modelele
cantitative ale relatiei structura-activitate [(Q)SARs].

(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
procedeazd la o revizuire a anexei III 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).

(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,
sd prezinte o propunere legislativa.

(7) Comisia procedeaza la o revizie pana la 1 iunie 2013 cu scopul de a
evalua, ludnd 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, sa
prezinte propuneri legislative.

(8) Comisia procedeaza la o revizie pand 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, luand in considerare experienta practica
a aplicarii articolului respectiv. Pe baza acestei revizii, Comisia poate,
dupd caz, sa prezinte propuneri legislative In vederea extinderii
obligativitatii respective.

(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,
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punctul 8.7 pand la 1 iunie 2019. Pe baza acestei revizii, asigurand,
totodatd, 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).

Articolul 139
Abrogare

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 abroga 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

Articolul 14 din Directiva 1999/45/CE se elimina.

Articolul 141
Intrare in vigoare si aplicare

(1) Prezentul regulament intra in vigoare la 1 iunie 2007.

(2) Titlurile I, 111, V, VI, VII, XI si XII, precum si articolele 128 si 136
se aplica de la 1 iunie 2008.

(3) Articolul 135 se aplicd de la 1 august 2008.

(4) Titlul VIII si anexa XVII se aplica de la 1 iunie 2009. Prezentul
regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in
toate statele membre.

Anexa |

DISPOZITII GENERALE PENTRU EVALUAREA
SUBSTANTELOR CHIMICE SI ELABORAREA RAPORTULUI
DE SECURITATE CHIMICA

Incompatibil

Urmeaza a fi
transpus  prin
act separat

Ministerul
Mediului
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Anexa Il - . Instructiunea Mini_ster_ul
Art. 111 la PHG pentru pentru modificarea | Partial de completare | Mediului
CERINTE PRIVIND COMPLETAREA FISEI CU DATE DE | unor acte normative compatibil a FDS va fi
SECURITATE Anexa 2! la Legea nr. 277/2018 privind transpusa,
substantele  chimice care  cuprinde pana la finele
elementele de cuprins ale FDS. anului 2024,
prin act
separat,
aprobat  prin
Ordinul
Ministrului
Anexa Il Incompatibil Urmeaza a _ﬁ
transpus  prin
CRITERII PENTRU SUBSTANTELE INREGISTRATE iN act separat
CANTITATI CUPRINSE INTRE 1 SI 10 TONE
Compatibil Transpusi prin Ministerul
Anexa IV Legeanr. Mediului
EXCEPTARI DE LA OBLIGATIA DE INREGISTRARE iN 277/2018
CONFORMITATE CU ARTICOLUL 2 ALINEATUL (7) LITERA privind
€)] substantele
chimice
Anexanr. 6
Lista
substantelor
exceptate de la
obligatia de
inregistrare si
evaluare
Anexa V Incompatibil Urmeaza a _ﬁ
transpus  prin
EXCEPTARI DE LA OBLIGATIA DE INREGISTRARE iN act separat
CONFORMITATE CU ARTICOLUL 2 ALINEATUL (7) LITERA
(b)
Anexa VI Incompatibil Urmeaza a _ﬁ
transpus  prin
CERINTE PRIVIND INFORMATIILE MENTIONATE LA act separat
ARTICOLUL 10
Incompatibil Urmeaza a fi

Anexa VIl

transpus
act separat

prin
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CERINTE PRIVIND INFORMATIILE STANDARD PENTRU
SUBSTANTELE PRODUSE SAU IMPORTATE iN CANTITATI
DE CEL PUTIN O TONA

Anexa VI Incompatibil Urmeaza a _ﬁ
transpus  prin

CERINTE PRIVIND INFORMATIILE STANDARD PENTRU act separat

SUBSTANTE PRODUSE SAU IMPORTATE iN CANTITATI DE

CEL PUTIN 10 TONE

Anexa IX Incompatibil Urmeaza a _ﬁ
transpus  prin

CERINTE PRIVIND INFORMATIILE STANDARD PENTRU act separat

SUBSTANTE PRODUSE SAU IMPORTATE iN CANTITATI DE

CEL PUTIN 100 DE TONE

Anexa X Incompatibil Urmeaza a _ﬁ
transpus  prin

CERINTE PRIVIND INFORMATIILE STANDARD PENTRU act separat

SUBSTANTE PRODUSE SAU IMPORTATE iN CANTITATI DE

CEL PUTIN 1 000 DE TONE

Anexa Xl Incompatibil Urmeaza a _ﬁ
transpus  prin

NORME GENERALE PENTRU ADAPTAREA REGIMULUI act separat

STANDARD DE TESTARE MENTIONAT iN ANEXELE VII-X

Anexa X Incompatibil Urmeaza a _ﬁ
transpus  prin

DISPOZITII GENERALE PENTRU UTILIZATORII DIN AVAL act separat

REFERITOARE LA EVALUAREA SUBSTANTELOR SI

ELABORAREA RAPOARTELOR DE SECURITATE CHIMICA

Anexa XIII Incompatibil Urmeaza a _ﬁ
transpus  prin

CRITERII DE IDENTIFICARE A  SUBSTANTELOR act separat

PERSISTENTE, BIOACUMULABILE SI TOXICE SI A

SUBSTANTELOR FOARTE PERSISTENTE SI FOARTE

BIOACUMULABILE

Anexa XIV Incompatibil Urmeaza a _ﬁ
transpus  prin

LISTA SUBSTANTELOR CARE FAC OBIECTUL act separat

AUTORIZARII

Anexa XV Incompatibil Urmeaza a _ﬁ
transpus  prin

DOSARE act separat
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Incompatibil

Urmeaza a fi

Anexa XV transpus  prin
ANALIZA SOCIO-ECONOMICA act separat
Partial Transpus  prin Ministerul
Anexa XVII compatibil legea nr. Mediului
RESTRICTIILE PRIVIND PRODUCEREA, INTRODUCEREA 5275318
PE PIATA SI UTILIZAREA ANUMITOR SUBSTANTE, substantele
AMESTECURI SI ARTICOLE PERICULOASE chimice
18a. Mercur Articolul  17.
Nr. CAS 7439-97-6 Interdictii  si
Nr. CE 231-106-7 restrictii
1. Se interzice introducerea pe piata: pentru  unele
(a) in termometre medicale; substante . si
(b) in alte dispozitive de masurare destinate vanzarii catre publicul larg ames_tecu ri
(precum manometre, barometre, sfigmomanometre, termometre altele chimice

decit cele medicale).

2. Restrictia de la alineatul (1) nu se aplica dispozitivelor de masurare
care erau utilizate in Comunitate 1nainte de 3 aprilie 2009. Cu toate
acestea, statele membre pot restrictiona sau interzice introducerea pe

piatd a unor astfel de dispozitive de méasurare.

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)] pand la 3
octombrie 2009.

5. Urmatoarele dispozitive de masurare care contin mercur destinate
utilizdrilor industriale si profesionale nu se introduc pe piata dupa 10
aprilie 2014:

(@) 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, dacé se intentioneaza
sa fie umplute cu mercur.

(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:
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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 referinta in studiile de validare clinica a
sfigmomanometrelor fara mercur;

(b) termometrelor destinate exclusiv efectuarii de teste conform
standardelor care necesita utilizarea termometrelor pe baza 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
utilizarilor industriale si profesionale nu se introduc pe piata 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:

(a) dispozitivele de masurare mai vechi de 50 de ani la data de 3
octombrie 2007;

(b) dispozitivele de masurare care sunt expuse in cadrul unor expozitii

publice in scop cultural si istoric.

a) barometre;

b) manometre;
c)
sfigmomanomet
re;

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)
sfigmomanomet
re;

e) dispozitive
de masurare a
deformatiei,
utilizate in
pletismografe,
tensiometre,
termometre i

alte aplicatii
termometrice
neelectrice.
Restrictia se
aplica, de
asemenea,

dispozitivelor
mentionate care
sint plasate pe
piatad goale daca
se intentioneaza
sa fie umplute cu
mercur.
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Restrictia nu se
aplica
sfigmomanomet
relor utilizate ca
standarde de
referinta in
studiile de
validare clinica a
sfigmomanomet
relor fard mercur
si celulelor pe
bazia de mercur
pentru
masurarea
punctului triplu,
care sint utilizate
la calibrarea
termometrelor
cu rezistenta din
platina;

4) in 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
Inmuiere;

5) in pesticide
utilizate ca
produse de
protectie a
plantelor;
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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 §i nu

exista un
conservant
eficient care sa-I
inlocuiasca;

9) in amalgame
dentare.
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