TABEL DE CONCORDANTA

la proiectul de lege pentru modificarea Legii 277/2018 privind substantele chimice (numdr unic 401/MM/2025)

1 Titlul actului UE, inclusiv cea mai recenta modificare, nr. CELEX
1) Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008
privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare a
Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (Text
cu relevantia pentru SEE), publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 353 din 31 decembrie 2008
(CELEX: 32008R1272), asa cum a fost modificat ultima datd prin Regulamentul (UE) 2024/2865 al
Parlamentului European si al Consiliului din 23 octombrie 2024.”. CELEX:32008R1272

2 Titlul proiectului de act normativ national
Proiectul de lege pentru modificarea Legii nr. 277/2018 privind substantele chimice

3 Gradul general de compatibilitate
Partial compatibil

4 Autoritatea/persoana responsabila
Ministerul Mediului, Carolina Banaru, Sef Serviciul Politici de gestionare a substantelor chimice

5 Data intocmirii/actualizarii
19.06.2025

Actul Uniunii Europene Proiectul de act normativ national Gradul de Observatii

6 compatibilitate
7

8 9
Articolul 1. Scopul si domeniul de aplicare gxl;t'icolul 1. %egea nr. 277/2018 privind substantele chimice Partial o Comp?tibilitatea
iectul legii compatibil deplina va fi

(1) Scopul prezentului regulament il constituie
garantarea unui inalt nivel de protectie a sanatatii
oamenilor si a mediului, precum si libera circulatie a
substantelor, amestecurilor si articolelor, mentionate
la articolul 4 alineatul (8) prin:

(a) armonizarea criteriilor de clasificare a
substantelor si amestecurilor si a regulilor privind
etichetarea si ambalarea substantelor si ames tecurilor
periculoase;

(1) Prezenta lege reglementeaza obligatiile persoanelor fizice si juridice
care produc sau plaseaza pe piata substante sau amestecuri chimice,

asigurata odata
cu elaborarea si

interdictiile si restrictiile privind producerea, plasarea pe piata, importul, aprobarea
exportul si utilizarea substantelor si amestecurilor chimice periculoase, Regulamentului
conditiile de clasificare, etichetare si ambalare a substantelor si privind
amestecurilor chimice, crearea si mentinerea unui registru al produselor clasificarea,
chimice, procedura de raportare a produselor chimice, procedura de etichetarea si
autorizare a produselor chimice periculoase, obligatiile de raportare, ambalarea
controlul si alte aspecte cu privire la substantele si amestecurile chimice. substantelor si
amestecurilor

Articolul 2. Scopul legii




(b) prevederea unei obligatii pentru:

(1) (i1) producétorii, importatorii si utilizatorii din
aval de a clasifica substantele si amestecurile
introduse pe piatd; producétorii unei substante sau ai
unui amestec de a eticheta si ambala substantele si
amestecurile introduse pe piata;

(ii1) producdtori, fabricanti de articole si importatori
de a clasifica substantele care nu sunt inca introduse
pe piata care fac obiectul inregistrarii sau notificarii
in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1907/2006;

(c) prevederea unei obligatii pentru producatorii si
importatorii de substante de a notifica agentia cu
privire la astfel de elemente de clasificare si
etichetare in cazul in care acestea nu au fost inca
transmise agentiei ca parte a procesului de
inregistrare In confor mitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006;

(d) stabilirea unei liste de substante cu elementele de
clasificare si etichetare armonizate la nivel comunitar
in partea 3 din anexa VI;

(e) stabilirea unui inventar de clasificare si etichetare
a substantelor, care sa cuprinda toate notificarile,
declaratiile si clasificarile armo nizate si elementele
de etichetare mentionate la literele (c) si (d).

(1) Scopul prezentei legi este de a proteja viata si sanatatea umana, mediul
si proprietatea de efectele nocive ale substantelor si amestecurilor chimice.

Articolul 3. Domeniile de aplicare a legii

(1) Prevederile prezentei legi se aplica producatorilor, importatorilor,
exportatorilor, comerciantilor si utilizatorilor de substante ca atare si in
amestecuri chimice sau in articole.

(2) Prezentul regulament nu se aplica: (a)
substantelor radioactive si amestecurilor circumscrise
domeniului de aplicare a Directivei 96/29/Euratom a
Consiliului din 13 mai 1996 de stabilire a normelor
de securitate de baza privind protectia sanatatii
lucratorilor si a populatiei impotriva pericolelor
prezentate de radiatiile ionizante ( 1 );

(b) substantelor si amestecurilor care fac obiectul
controlului vamal, cu conditia s nu fie supuse

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

(4) Prevederile prezentei legi nu se aplica:

a) substantelor radioactive reglementate prin Legea nr. 132/2012 privind
desfasurarea in siguranta a activitatilor nucleare si radiologice;

b) substantelor ca atare, in amestecuri sau in articole, care sint supuse
supravegherii vamale si se afla in depozitare temporara, intr-o zona libera
sau Intr-un antrepozit liber, cu scopul de a fi reexportate ori tranzitate, cu
conditia ca acestea sd nu fie supuse vreunui tratament sau transformari;

Compatibil




niciunui tratament sau niciunei trans formari, si care
se afla intr-un depozit temporar sau intr-o zona libera
sau intr-un antrepozit liber, in vederea reexportarii,
sau in tranzit;

(c) intermediarilor neizolati; (d) substantelor si
amestecurilor destinate cercetarii stiintifice si dezvol
tarii, care nu sunt introduse pe piata, cu conditia de a
fi utilizate in conditii controlate, in conformitate cu
legislatia comunitara refe ritoare la locul de munca si
la mediu.

c) intermediarilor neizolati, prezentind substantele care, in cursul sintezei,
intentionat nu sint scoase 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 efectudrii urmatoarei etape a reactiei, dar
exclud cuvele sau alte recipiente in care este (sint) depozitata (depozitate)
substanta (substantele) dupa producere;

(9) Prevederile prezentei legi privind clasificarea si etichetarea
substantelor si amestecurilor chimice nu se aplica:
1) substantelor si amestecurilor mentionate la alin. (4);

(3) Deseurile, astfel cum sunt definite in Directiva Artlcoll}‘l 3. Legea} nr. 277/2918 privind substantele chimice Compatibil
’ . . Domeniile de aplicare a legii
2006/12/CE a Parlamentului European si a ) . . .
e o . ’ . (3) Substantele, amestecurile sau articolele in sensul art. 4 din prezenta
Consiliului din 5 aprilie 2006 privind deseurile ( 1), | " - . . . N
. > . ege nu sint considerate deseuri, astfel cum sint definite acestea in Legea
nu sunt considerate substante, amestecuri sau articole .. .
A . A g nr. 209/2016 privind deseurile.
in intelesul articolului 2 din prezentul regulament. ’
< . Netranspus
(4) Statele membre pot sa acorde derogari de la
prezentul regulament in cazuri speciale pentru
anumite substante sau amestecuri atunci cand acest
lucru este necesar in interese de aparare.
Articolul 3. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Compeatibil

(5) Prezentul regulament nu se aplica substantelor si
amestecurilor in urmatoarele forme, aflate in stare
finitd si destinate utilizatorului final: (a)
medicamente, astfel cum sunt definite in Directiva
2001/83/CE,;

(b) produse medicamentoase de uz veterinar, astfel
cum sunt definite in Directiva 2001/82/CE;

(c) produse cosmetice, astfel cum sunt definite in
Directiva 76/768/CEE;

Domeniile de aplicare a legii

(9) Prevederile prezentei legi privind clasificarea si etichetarea
substantelor si amestecurilor chimice nu se aplica:

3) substantelor si amestecurilor In urmatoarele forme aflate in stare finita
si destinate utilizatorului final:

a) medicamente de uz uman;

b) medicamente de uz veterinar;

¢) produse cosmetice;

d) dispozitive medicale invazive sau care se utilizeaza in contact fizic
direct cu corpul uman;




(d) dispozitive medicale, astfel cum sunt definite in
Directivele 90/385/CEE si 93/42/CEE, care sunt
invazive sau care sunt utilizate in contact fizic direct
cu corpul uman, si in Directiva 98/79/CE;

(e) alimente sau furaje, astfel cum sunt definite in
Regulamentul (CE) nr. 178/2002, inclusiv atunci
cand sunt utilizate:

(1) ca aditivi In produse alimentare, fiind circumscrise
domeniului de aplicare a Directivei 89/107/CEE,;
aplicare

(i1) ca arome in produse alimentare, fiind
circumscrise domeniului de a 1999/217/CE;
Directivei 88/388/CEE si al Deciziei

(iii) ca aditivi 1n furaje, fiind circumscrise domeniului
de aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1831/2003;

(iv) in hrana pentru animale, fiind circumscrise
domeniului de aplicare a Directivei 82/471/CEE.

e) alimente sau furaje, inclusiv atunci cind sint utilizate ca aditivi i arome
in produse alimentare, ca aditivi in furaje, in hrana pentru animale.

. . D Articolul 3. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Compatibil
(6) Cu exceptia cazului in care se aplica articolul 33, . . . ’
S . Domeniile de aplicare a legii
prezentul regulament nu se aplica transportului
aerian, maritim, rutier, feroviar sau pe caile . S .
L c o . (4) Prevederile prezentei legi nu se aplica:
navigabile interioare al marfurilor periculoase. . P . .. .
d) transportului de marfuri periculoase pe calea aerului, maritim, rutier,
feroviar, prin posta sau pe cdile navigabile interne, ce se reglementeaza
prin legislatia speciala.
Netranspus

Articolul 2 Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplica
urmatoarele definitii:

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




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

Netranspus

N -

3. ,,pictograma de pericol” inseamna o compozitie
grafica care include un simbol insotit de alte
elemente grafice, cum ar fi conturul, tiparul de fundal
sau culoarea, folositd cu intentia de a transmite
anumite informatii cu privire la pericolul in cauza;

Netranspus

A

4. ,cuvant de avertizare” inseamna un cuvant care
indica nivelul relativ de gravitate a pericolelor pentru
a alerta cititorul cu privire la un potential pericol; se
disting urmatoarele doua niveluri:

A -

(a) ,,pericol” Inseamna un cuvant de avertizare care
indica cate goriile de pericole cele mai severe;

(b) ,,atentie” inseamna un cuvant de avertizare care
indica cate goriile de pericole mai putin severe;

Netranspus

5. ,fraza de pericol” inseamna o fraza alocata unei
clase si categorii de pericol care descrie natura
pericolelor prezentate de o substantd sau de un
amestec periculos inclusiv, cand este cazul, gradul de
peri culozitate;

Netranspus

6. ,.fraza de precautie” Inseamna o fraza care descrie
masura (masurile) recomandatd (recomandate) pentru
a minimiza sau pentru a preveni aparitia efectelor
adverse rezultate din expunerea la o substanta sau la
un amestec periculos, ca rezultat al utilizarii sau
eliminarii;

Netranspus

7. ,,substantd” iInseamna un element chimic si
compusii sai, in stare naturald sau obtinuti prin orice
proces de productie, inclusiv orice aditiv necesar

Articolul 4. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice
Notiuni principale
In scopul prezentei legi, se aplica urmatoarele notiuni principale:

Compatibil




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

27) substanta — element chimic si compusii sdi, in stare naturala sau
obtinuti prin orice proces de productie, inclusiv orice aditiv necesar pentru
pastrarea stabilitatii si orice impuritate care deriva din procesul utilizat, cu
exceptia oricarui solvent care poate fi separat fara a influenta stabilitatea
substantei sau fara a-i schimba compozitia;

. o . Articolul 4. . Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Compeatibil
8. ,amestec” Inseamna un amestec sau o solutie R
< 1 < . Notiuni principale
compusa din doud sau mai multe substante; 5 ) . . . e
In scopul prezentei legi, se aplica urmatoarele notiuni principale:
1) amestec — amestec sau solutie de doud sau mai multe substante
(componenti);
A . . . <A Articolul 4. . Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Compatibil
9. ,,articol” Inseamna un obiect caruia i se da, in e e ..
L N - Notiuni principale
cursul fabricatiei, o forma, o suprafatd sau un aspect & . . . o S
) I . A . In scopul prezentei legi, se aplica urmatoarele notiuni principale:
special, care 1i determina functia intr-un grad mai ; . Lo . A o < <
N .. S 3) articol — obiect caruia i se da, in cursul fabricatiei, o forma, o suprafata
mare decat o face compozitia sa chimica; . e . A . N
sau un aspect special, care 1i determina functia intr-un grad mai mare decit
o face compozitia sa chimici;
. L N . Netranspus
10. ,,fabricant al unui articol” inseamna orice P
persoana fizica sau juridica care fabrica sau
asambleaza un articol in Comunitate;
Netranspus

11. ,,polimer” inseamna o substanta constituita din
molecule caracte rizate printr-o succesiune de unul
sau mai multe tipuri de unitati monomere. Asemenea
molecule trebuie sa aiba greutatile mole culare
distribuite intr-un astfel de domeniu incat diferentele
de greutate moleculara sa fie atribuite, in primul rand,
diferentelor de numar al unitatilor monomere. Un
polimer contine:

(a) o majoritate ponderalad simpla de molecule care
contin cel putin trei unitati monomere legate printr-o
legatura covalenta de cel putin o altd unitate
monomera sau de un alt reactant;

(b) o cantitate inferioara unei majoritati ponderale
simple de molecule cu aceeasi greutate moleculara.
In sensul prezentei definitii, ,,unitate monomera”




inseamna forma reactionati a unei substante
monomere intr-un polimer;

. < < Netranspus
12. ,,monomer” inseamna o substanta care este P
capabild sa formeze legaturi covalente cu o secventa
de molecule suplimentare, similare sau diferite, in
conditiile reactiei specifice de obtinere a polimerului,
utilizata pentru procesul in cauza;
.. N PO - - Articolul 4. . Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Compatibil
13. ,,solicitant al inregistrarii” inseamna producatorul PR ’
; : . Notiuni principale
sau importatorul unei substante sau fabricantul sau PO C . < o
. S - In scopul prezentei legi, se aplica urmatoarele notiuni principale:
importatorul unui articol care prezintd o cerere de . . NS N - .
N . . . . 26) solicitant al inregistrarii — producdtorul sau importatorul unei
inregistrare a unei substante in conformitate cu . . . N .
substante ori fabricantul sau importatorul unui articol, care prezinta o
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006; A . .
cerere de inregistrare a unei substante;
' a - . . Articolul 4. . Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Compatibil
14. ,,producere” inseamna productia sau extractia s o ’
A < Notiuni principale
substantelor in stare naturala; PO . . -~ _ e
In scopul prezentei legi, se aplicd urmatoarele notiuni principale:
16) producere — productie sau extractie a substantelor in stare naturala,
precum si reprelucrare, proiectare, reprocesare, umplere, decantare,
amestecare a substantelor si amestecurilor chimice in produse intermediare
si articole in cadrul proceselor si al procedurilor chimice, fizice sau
biologice, precum si transport si depozitare intermediara la locul de
productie;
A . C o o Articolul 4. . Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Compatibil
15. ,,producdtor” inseamnad orice persoana fizica sau PR ’
LU S . O Notiuni principale
juridica stabilita pe teritoriul Comunitatii si care PO . . . o T
g . o In scopul prezentei legi, se aplica urmatoarele notiuni principale:
produce o substanta pe teritoriul Comunitatii; . C e o L
17) producator — persoana fizica sau juridica care produce un produs
chimic, precum si orice altd persoana care prelucreaza, reambaleaza sau
modificad numele acestuia pentru utilizare ulterioara,
Transpus prin prezentul proiect de modificare a Legii nr. 277/2018 Compeatibil

16. ,,import” inseamna introducerea fizica pe
teritoriul vamal al Comunitatii;

privind substantele chimice
Art. I, Pct. 3 din PL

Articolul 4 se completeaza cu se completeazi cu pozitia 7')

,» 71 Import - introducerea fizica pe teritoriul vamal national”.




17. ,,importator” inseamna orice persoana fizica sau
juridica stabilita pe teritoriul Comunitatii care este
responsabila pentru import;

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

In scopul prezentei legi, se aplica urmitoarele notiuni principale:

8) importator — orice persoana fizica sau juridicd care este responsabila
pentru import;

Compatibil

. IOON . . o Articolul 4. . Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Compatibil
18. ,,introducere pe piatd” inseamna furnizarea cétre s e . ’
. . . Notiuni principale
un tert sau punerea la dispozitia acestuia, fie contra PO . . . < L
. . . In scopul prezentei legi, se aplica urmatoarele notiuni principale:
cost, fie cu titlu gratuit. Importul este considerat ca S . < ’ . o
L L 15) plasare pe piata — furnizare cétre un tert sau punere la dispozitia
fiind introducere pe piata; . . .7 Lo
acestuia, fie contra cost, fie cu titlu gratuit. Importul pe teritoriul vamal
national se considera plasare pe piata;
. . ' . . Articolul 4. . Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Compatibil
19. ,,utilizator din aval” inseamna orice persoana s ’
e RN s .o s Notiuni principale
fizica sau juridica stabilitd pe teritoriul Comunitatii, PO . . . . T
N ~ . In scopul prezentei legi, se aplica urmatoarele notiuni principale:
alta decat producatorul sau impor tatorul, care o . DR o N
o - - R 31) utilizator din aval — persoana fizica sau juridica, alta decit
utilizeaza o substantd, fie ca atare, fie intr-un - . . 9 -
. A . . produciatorul sau importatorul, care utilizeaza o substanta, fie ca atare, fie
amestec, in cadrul activitatilor sale industriale sau N N o . . ’ )
. L intr-un amestec, in cadrul activitatilor sale industriale sau profesionale,
profesionale. Un distri buitor sau un consumator nu . . L - .
. o . ) inclusiv persoana juridica care utilizeaza substantele chimice pentru
constituie un utilizator din aval. Un reimportator . L . ’ .
N . . . . . producerea amestecurilor. Un distribuitor si un consumator nu constituie
exceptat in temeiul articolului 2 alineatul (7) litera (c) o . . ’ .
. . un utilizator din aval. Un reimportator exceptat conform cerintelor
din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 este considerat L . . o o
. . . aprobate de Guvern trebuie sa fie considerat ca fiind utilizator din aval.
ca fiind utilizator din aval;
s . C e s Articolul 4. . Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Compatibil
20. ,,distribuitor” inseamna orice persoana fizica sau e e .. ’
P . S e . Notiuni principale
juridica stabilita pe teritoriul Comunitatii, inclusivun | = . . . o S
. y o S In scopul prezentei legi, se aplica urmatoarele notiuni principale:
comerciant cu amanuntul (detai list), a carui activitate AR . C oo RPN . .
. - ) . L. L 7) distribuitor — orice persoana fizica sau juridica, inclusiv un comerciant
vizeaza exclusiv depozitarea si introducerea pe piata < SR ] 9 . . .
. P . cu amanuntul, a carui activitate vizeazad exclusiv depozitarea si plasarea pe
a unei substante, fie ca atare, fie intr-un amestec, in o . N N S
. . piata a unei substante, fie ca atare, fie intr-un amestec, in beneficiul unor
bene ficiul unor terti; >, ’
terti;
. N - < Netranspus
21. ,,intermediar” Inseamna o substanta care este
produsé in vederea unei transformari chimice
consumata sau utilizatd in cadrul acesteia in scopul
transformarii Intr-o alta substanta (denumita in
continuare ,,sinteza”);
Netranspus

22. ,,intermediar neizolat” inseamna o substanta care,
in decursul sintezei, nu este scoasd in mod intentionat




din echipamentul in care are loc sinteza (cu exceptia
prelevarii de probe). Asemenea echipamente include
recipientul de reactie, echipamentele auxiliare ale
acestuia si orice alte echipament prin care trec
substantele 1n cursul unui proces continuu sau
discontinuu, precum si conductele prin care are loc
transferul dintr-un recipient de reactie in altul, in
vederea efectudrii urmatoarei etape a reactiei, dar
care exclud cuvele sau alte recipiente in care sunt
depozitate substantele dupa producere;

sy n . . o Norma UE
23. ,,Agentia” inseamna Agentia Europeana pentru neaplicabili
Produse Chimice, instituitd prin Regulamentul (CE) P
nr. 1907/2006;
24 _autoritate competenti” inseamni autoritatea sau Articolul 8. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Compatibil Nu e necesara
s pe Agentia Nationala de Reglementare a Activitatilor Nucleare, introducerea
autoritatile sau organismele create de statele membre Ra di(),logice’si Chimice ’ aceastei definitii
12;21231??55&213} obli gatiilor care decurg din (1) Agentia Nationala de Reglementare a Activitatilor Nucleare, Legea specifica
p & ? Radiologice si Chimice (denumita in continuare — Agentie Nationala) este care este
o0 autoritate administrativa instituitd de Guvern in subordinea Ministerului autoritatea
Mediului, cu statut de persoana juridicd, responsabila de gestionarea responsabila.
integratd a substantelor chimice.
N - Articolul 4. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Compatibil
25. ,,utilizare” inseamna orice prelucrare, formulare, Notiuni principale ’
sg:iSlil:l’ idif ;nzlffairflirﬂisgr?l;zctiri?;f’irlln:letﬁare n In scopul prezentei legi, se aplica urmitoarele notiuni principale:
amez teczlr’e fabricare a unui a rti%ol sau orice’ alt 30) utilizare — orice prelucrare, formulare, consum, depozitare, pastrare,
utilizare: > tratare, Incarcare in recipiente, transfer dintr-un recipient in altul,
’ amestecare, fabricare a unui articol;
TR .. . . Articolul 4. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Compeatibil
26. ,,furnizor” Inseamna orice producator, importator, Notiuni principale ’
ugl;aot(glgls?aivgl s:itilrsgrsl:Elitl?;ﬁ?é:tgtrs;ﬂlzi pe In scopul prezentei legi, se aplica urmitoarele notiuni principale:
EmisteC' 12, ’ 9) furnizor al unei substante sau al unui amestec — orice producator,
’ importator, utilizator din aval sau distribuitor care plaseaza pe piatd o
substanta ca atare sau In amestec ori un amestec;
Netranspus

27. ,,aliaj” Inseamna un material metalic, omogen la
scard macros copica, constituit din doud sau mai




multe elemente combinate astfel incat nu pot fi
separate cu usurintd prin mijloace mecanice; aliajele
sunt considerate a fi amestecuri in sensul prezentului
regu lament;

28. ,,UN RTDG” inseamna Recomandarile ONU
privind transportul marfurilor periculoase;

Netranspus

29. ,,notificator” inseamna producatorul sau
importatorul, sau grupul de producétori sau de
importatori care notifica agentia;

Norma UE
neaplicabila

w9y A

30. ,,cercetarea si dezvoltarea stiintifica” inseamna
orice experimentare stiintifica, analiza sau cercetare
chimica, desfasurata in conditii controlate;

Netranspus
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31. ,valoare limita” Inseamna un prag pentru orice
impuritate, aditiv sau component individual
clasificate, dintr-o substanta sau dintr-un amestec,
prag peste care acestea vor fi luate In considerare
pentru a stabili daca substanta sau amestecul trebuie
sa se clasifice;

Netranspus

32. limita de concentratie” Inseamna un prag pentru
orice impuritate, aditiv sau component individual,
clasificate, dintr-o substanta sau dintr-un amestec
care ar putea determina modul de clasificare al unei
substante sau al unui amestec;

Netranspus

33. ,diferentiere” Inseamna o distingere facuta in
cadrul claselor de pericol in functie de calea de
expunere sau de natura efectelor;

Netranspus

34. factor M” inseamna un factor de multiplicare.
Acesta se aplica concentratiei unei substante
clasificate ca fiind periculoasa pentru mediul acvatic,
toxicitate acutd categoria 1 sau toxicitate cronica

Netranspus




categoria 1, si care se utilizeaza pentru determinarea,
prin metoda insumarii, a clasificarii unui amestec, in
care este prezenta substanta;

A -

35. ,,pachet” inseamna rezultatul complet al
operatiunii de ambalare, constand din ambalaj si
continutul acestuia;

Netranspus

36. ,,ambalaj” inseamna unul sau mai multe
receptoare si orice alte componente sau materiale
necesare pentru ca receptoarele sa isi poatd indeplini
functia de continere sau alte functii de securitate;

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

in scopul prezentei legi, se aplica urmatoarele notiuni principale:

2) ambalaj — unul sau mai multe receptoare si orice alte componente sau
materiale necesare pentru ca receptoarele sé isi poata indeplini functia de
continere sau alte functii de securitate;

Compatibil

37. ,,ambalaj intermediar” inseamna un ambalaj
amplasat intre ambalajul interior sau articol si
ambalajul exterior.

Netranspus
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38. ,,Estimarile toxicitatii acute” inseamna valori
numerice care sunt utilizate pentru a clasifica
substantele si amestecurile intr-una dintre cele patru
categorii de pericol de toxicitate acuta, pe baza caii
de expunere orale, dermice sau prin inhalare.

Netranspus

39. ,,Suport de date” Inseamna un simbol de tip cod
de bare liniar, un simbol bidimensional sau un alt
suport de captare automata a datelor de identificare,
care poate fi citit de un dispozitiv.

Netranspus
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40. ,,Reumplere” Inseamna o operatiune prin care un
consumator sau un utilizator profesionist umple un
ambalaj cu o substanta sau un amestec periculos
oferit de un furnizor in cadrul unei activitati
comerciale, fie contra cost, fie gratuit.

Netranspus

CLIPN

41. ,,Statie de reumplere” Inseamna un loc in care un
furnizor ofera consumatorilor sau utilizatorilor

Netranspus




profesionisti substante sau amestecuri periculoase
care pot fi achizitionate prin reumplere, fie manual,
fie prin echipamente automate sau semi-automate.

Articolul 3 Substante si amestecuri periculoase si
specificarea claselor de pericol

O substantad sau un amestec care respecta criteriile
privind pericolele fizice, pentru sanatate sau pentru
mediu, stabilite in partile 2-5 din anexa I, este
considerat periculoasa (periculos) si se clasifica in
raport cu clasele de pericol corespunzitoare
previzute in respectiva anexa. In cazul in care, in
anexa I, clasele de pericol se diferentiaza pe baza caii
de expunere sau a naturii efectelor, substanta sau
amestecul se clasificd in conformitate cu diferentierea
in cauza.

Netranspus

Articolul 4. Obligatii generale de clasificare,
etichetare si ambalare

(1) Producidtorii, importatorii si utilizatorii din aval
trebuie sa clasifice substantele sau amestecurile in
conformitate cu titlul II inainte de a le introduce pe
piata.

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

(1) In functie de pericolul pe care il prezinti, substantele si amestecurile
chimice trebuie sa fie clasificate si etichetate cu date privind identitatea
agentului economic care plaseaza produsul chimic pe piata, denumirea
substantei sau produsului, proprietatile periculoase, denumirea elementelor
componente care contribuie la clasificarea substantei, precum si masurile
de sigurantd pentru utilizare, in conformitate cu cerintele stabilite in
Regulamentul privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si
amestecurilor.

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

Art. I, Pct. 9 din PL
Articolul 13, alineatul (1) va avea urmatorul cuprins:

,»(1) Producatorii, importatorii si utilizatorii din aval trebuie sa clasifice
substantele sau amestecurile in conformitate cu cerintele stabilite in

Compatibil




Regulamentul privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si
amestecurilor, aprobat de Guvern, 1nainte de a le introduce pe piata.”

(2) Fara a aduce atingere cerintelor prevazute la Nom?a UEV
; o : - . . neaplicabila
alineatul (1), producétorii, fabricantii de articole si
importatorii clasificd substantele care nu sunt
introduse incé pe piata in conformitate cu titlul II, in
cazul in care: (a) articolul 6, articolul 7 alineatul (1)
sau (5), articolul 17 sau articolul 18 din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 prevede
inregistrarea substantei; (b) articolul 7 alineatul (2)
sau articolul 9 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006
prevede notificarea.
(3) n cazul in care o substanta face obiectul Tr.zll?spus prin prezent.ul .proiect de modificare a Legii nr. 277/2018 Compatibil
crowen e . . N . privind substantele chimice
clasificarii si etichetérii armonizate in conformitate ’
cu titlul VAprintr-E) intrare. in E)a}rtea 3 din anexa VI, Art. I, Pet. 9 din PL
substanta in cauza se clasificd In conformitate cu ) ] ) )
intrarea respectiv si nu se efectueaza o clasificare a Articolul 13, alineatul (1) se completeaza cu litera (a) cu urmatorul cuprins
substantei in conformitate cu titlul II in functie de ,,Daca o substanta este supusa clasificarii si etichetarii armonizate conform
clasele de pericol sau de diferentierile acoperite de Regulamentului privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si
intrarea respectiva. amestecurilor, aprobat de Guvern, aceasta trebuie clasificata in conformitate
) ) ] ) cu clasificarea armonizata, iar clasificarea nu va fi efectuata pentru clasele
Clasificarea armonizatd a acelei substante se aplica de pericol, diferentierile sau formele ori starile fizice acoperite de acea
tuturor formelor. sau Stérll(?r fizice ?le acestela, cu clasificare armonizati. Clasificarea armonizati a acelei substante se aplicd
exceptia cazului in care o intrare din Partea 3 a tuturor formelor sau stirilor sale fizice, cu exceptia cazului in care se
Anexei VI specifica faptul ca o clasificare armonizatd | gpecifics faptul ca o clasificare armonizati se aplica unei forme sau unei
se aplica unei forme sau stari fizice specifice a stri fizice specifice ale acelei substante.
substantei respective. . . . . .
’ In cazul in care substanta se incadreaza si Intr-una sau mai multe clase de
Totusi, in cazul in care substanta intri si in una sau pericol sau diferentieri, sau se afla intr-o forma sau stare fizica neacoperita
mai multe clase de pericol sau diferentieri ori se afla | de o clasificare armonizatd, pentru acele clase de pericol, diferentieri si
intr-o formi sau stare fizicd neacoperiti de o intrare forme sau stari fizice se va efectua o clasificare, in conformitate cu cerintele
din Partea 3 a Anexei VI, clasificarea acesteia in din Regulamentul privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor
conformitate cu Titlul II se va realiza pentru acele si amestecurilor, aprobat de Guvern.”
clase de pericol, diferentieri si forme sau stari fizice.
Articolul 13. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Compatibil

(4) In cazul in care o substanti sau un amestec este
clasificat(a) ca periculos (periculoasd), furnizorii se




asigura cd substanta sau amestecul se eticheteaza si
ambaleaza 1n conformitate cu titlurile III si IV inainte
de introducerea pe piata.

Informatii privind pericolul si riscul substantelor si amestecurilor
chimice

(1) In functie de pericolul pe care il prezinta, substantele si amestecurile
chimice trebuie sa fie clasificate si etichetate cu date privind identitatea
agentului economic care plaseaza produsul chimic pe piata, denumirea
substantei sau produsului, proprietatile periculoase, denumirea elementelor
componente care contribuie la clasificarea substantei, precum si masurile
de siguranta pentru utilizare, in conformitate cu cerintele stabilite in
Regulamentul privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si
amestecurilor.

Articolul 14. Ambalarea substantelor si amestecurilor chimice

(1) Ambalarea substantelor si amestecurilor chimice se efectueaza inainte
de plasarea pe piata in asa fel incit sa asigure livrarea acestora in conditii
de sigurantd si sa nu puna In pericol mediul, viata si sandtatea oamenilor si
a altor organisme vii.

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

Art. I, Pct. 9 din PL

Articolul 13, alineatul (1) se completeaza cu litera (b) cu urmatorul cuprins

,.In cazul in care o substantd sau un amestec este clasificat ca fiind
periculos, furnizorii trebuie s se asigure ca substanta sau amestecul este
etichetat si ambalat In conformitate cu cerintele stabilite in Regulamentul
privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si amestecurilor,
aprobat de Guvern, inainte de plasarea acestuia pe piata.”

(5) In vederea indeplinirii responsabilitatilor Netranspus
prevazute la alineatul (4), distribuitorii pot utiliza
clasificarea unei substante sau a unui amestec
rezultata, in conformitate cu titlul II, stabilita de catre
un operator din lantul de aprovizionare.
Netranspus

(6) In vederea indeplinirii responsabilitatilor
prevazute la alineatul (1) si la alineatul (4),
utilizatorii din aval pot utiliza clasificarea unei




substante sau a unui amestec rezultata, in
conformitate cu titlul II, stabilita de catre un operator
din lantul de aprovizionare, cu conditia ca acestia sa
nu schimbe compoziia substantei sau a amestecului.

. . . Transpus prin prezentul proiect de modificare a Legii nr. 277/2018 Compatibil
(7) Un amestec mentionat in partea 2 din anexa II, Aanspus prin p P g p
. . N . y privind substantele chimice
care contine orice fel de substanta clasificata ca ’
pgrlculoaAsa, este 1ntr.odus pe piata numai daca este Art. I, Pet. 9 din PL
etichetat in conformitate cu titlul III. ) ] ) )
Articolul 13, alineatul (1) se completeaza cu litera ¢) cu urmatorul cuprins
,,Un amestec care contine orice substanta clasificata ca fiind periculoasa nu
va fi plasat pe piatd, decat daca este etichetat in conformitate cu cerintele
stabilite in Regulamentul privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor, aprobat de Guvern.”
A . . Transpus prin prezentul proiect de modificare a Legii nr. 277/2018 Compatibil
(8) In sensul prezentului regulament, articolele Afspus prin p P g p
. - . . i x privind substantele chimice
mentionate in sectiunea 2.1 din anexa I se clasifica, ’
eticheteaza si amb'aleaza in cgnformltate cu regulile Art. I, Pet. 9 din PL
pentru substante si amestecuri, inainte de a fi ) ] ) .
introduse pe piatd. Articolul 13, alineatul (1) se completeaza cu litera d) cu urmatorul cuprins
,Articolele reglementate de Regulamentul privind clasificarea, etichetarea
si ambalarea substantelor si amestecurilor, aprobat de Guvern, trebuie sa fie
clasificate, etichetate si ambalate in conformitate cu regulile aplicabile
substantelor si amestecurilor din respectivul regulament, inainte de a fi
plasate pe piata.”
T . Netranspus
(9) Distribuitorii din cadrul unui lant de P
aprovizionare coopereaza in vederea respectarii
cerintelor de clasificare, etichetare si ambalare
prevazute in prezentul regulament.
Transpus prin prezentul proiect de modificare a Legii nr. 277/2018 Compatibil

(10) Substantele si amestecurile se introduc pe piata

numai atunci cand corespund prezentului regulament.

privind substantele chimice

Art. 1, Pct. 9 din PL

Articolul 13, alineatul (1) se completeaza cu litera e) cu urmatorul cuprins




,Substantele si amestecurile nu vor fi plasate pe piatd decat daca respecta
Regulamentul privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si
amestecurilor, aprobat de Guvern.”

< Transpus prin prezentul proiect de modificare a Legii nr. 277/2018 Compatibil
(11) O substanta sau un amestec nu poate fi anspus prin p P g p
) < o A 9 . i n privind substantele chimice
introdus(d) pe piata decat daca un furnizor stabilit in ’
}Jmun?, care Erebule sa ﬁe.1den.t1.ﬁvca.t.pe etlcheta, Art. I, Pet. 9 din PL
indeplineste, in cadrul unei activitati industriale sau ) ) s 5 )
profesionale, cerintele prevézute in prezentul Articolul 13, alineatul (1) se completeaza cu litera f) cu urmatorul cuprins
regulament in ceea ce priveste substanta sau ) )
amestecul in cauza. ,,O substantd sau un amestec nu va fi plasat pe piatd decat dacd un furnizor
stabilit in Republica Moldova, care trebuie sa fie identificat pe etichetd, in
cadrul unei activitati industriale sau profesionale, indeplineste cerintele
stabilite in Regulamentul privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor, aprobat de Guvern, in ceea ce priveste
substanta sau amestecul in cauza.”
Articolul 5. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Compatibil

TITLUL II CLASIFICAREA PERICOLELOR
CAPITOLUL

1 Identificarea si examinarea informatiilor
Articolul 5 Identificarea si examinarea
informatiilor disponibile referitoare la substante

(1) Producatorii, importatorii si utilizatorii din aval ai
unei substante identifica informatiile relevante
disponibile pentru a stabili daca substanta prezinta un
pericol fizic, pentru sanatate sau pentru mediu, astfel
cum se stabileste in anexa I, si In special urmatoarele:

(a) datele generate in conformitate cu oricare din
metodele mentionate la articolul 8 alineatul (3);

(b) datele epidemiologice si experienta cu privire la
efectele asupra oamenilor, de exemplu date de la
locul de munca sau date provenite din baze de date
referitoare la accidente;

Principiile de baza

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

a) principiul precautiei in gestionarea substantelor si a amestecurilor
chimice periculoase, in vederea prevenirii impactului asupra sanatatii
umane, a mediului si a proprietatii;

b) principiul transparentei fatd de consumatori, prin asigurarea accesului la
informatii privind efectele negative pe care le pot genera substantele si
amestecurile chimice periculoase;




(c) orice alte informatii obtinute in conformitate cu
sectiunea 1 din anexa XI la Regulamentul (CE) nr.
1907/2006;

(d) orice informatii stiintifice noi;

(e) orice alte informatii generate in cadrul
programelor de chimie recunoscute la nivel
international. Informatiile se referd la forma sau la
starea fizicd in care substanta se introduce pe piata si
in care este de asteptat, in mod rezonabil, sa fie
utilizata.

(2) Producitorii, importatorii si utilizatorii din aval
examineazd informatiile mentionate la alineatul (1)
pentru a stabili daca sunt adecvate, fiabile si valabile
din punct de vedere stiintific in scopul evaluarii in
temeiul capitolului 2 din prezentul titlu.

Netranspus

(3) O substanta care contine mai mult de un
component sub forma de component individual, o
impuritate identificatd sau un aditiv pentru care sunt
disponibile informatiile relevante mentionate la
alineatul (1) se evalueaza utilizand informatiile
disponibile privind atit componentii respectivi
cunoscuti, cat si substanta 1n sine.

Netranspus

(4) Pentru evaluarea unei substante care contine mai
mult de un component in temeiul capitolului 2 in
raport cu clasele de pericol ,,mutagenitatea celulelor
embrionare”, ,,carcinogenicitate ”, ,,toxicitate pentru
reproducere”, ,,perturbare a sistemului endocrin
afectand sanatatea umana” si,,perturbare a sistemului
endocrin afectand mediul”, mentionate 1n sectiunile
3.5,3.6,3.7,3.11 si 4.2 din anexa I, producatorul,
importatorul si utilizatorul din aval utilizeaza infor
matiile relevante disponibile mentionate la alineatul
(1) pentru fiecare dintre componentii cunoscuti.

Netranspus




Informatiile relevante disponibile privind o substanta
in sine care contine mai mult de un component sunt
luate in considerare in cazul in care este indeplinita
una dintre urmatoarele conditii: (a) informatiile
demonstreaza proprietati mutagene asupra celulelor
embrionare, cancerigene sau toxice pentru
reproducere sau perturbarea sistemului endocrin
afectand sanatatea umana sau mediul; (b) informatiile
sustin concluziile bazate pe informatiile relevante
disponibile cu privire la componentii substantei.
Informatiile relevante disponibile privind substanta in
sine care contine mai mult de un component si care
demonstreaza absenta proprietdtilor mentionate la
litera (a) sau proprietati mai putin periculoase nu
prevaleaza asupra informatiilor relevante disponibile
privind compo nentii substantei.

(5) Pentru evaluarea unei substante care contine mai
multi constituenti, in conformitate cu Capitolul 2 al
prezentului titlu, in ceea ce priveste proprietatile de
biodegradare, persistenta, mobilitate si bioacumulare
in cadrul claselor de pericol ,,periculos pentru mediul
acvatic”, ,,persistent, bioacumulabil si toxic sau
foarte persistent, foarte bioacumulabil” si ,,persistent,
mobil si toxic sau foarte persistent, foarte mobil”,
mentionate in sectiunile 4.1.2.8,4.1.2.9,4.3.2.3.1,
4323.2,44.2.3.15i4.4.2.3.2 din Anexa I,
producatorul, importatorul si utilizatorul din aval
trebuie sa utilizeze informatiile relevante disponibile,
mentionate la alineatul (1), pentru fiecare dintre
constituentii cunoscuti ai substantei.

Informatiile relevante disponibile privind o substanta
care contine mai multi constituenti trebuie sa fie luate
in considerare in cazul in care este indeplinita una
dintre urmatoarele conditii:

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

Netranspus




(b) informatiile sustin concluziile bazate pe
informatiile relevante disponibile privind
constituentii substantei.

Informatiile relevante disponibile privind substanta
care contine mai multi constituenti, care
demonstreaza absenta proprietatilor mentionate la
litera (a) sau proprietati mai putin severe, nu trebuie
sa prevaleze asupra informatiilor relevante
disponibile privind constituentii substantei.

(6) Alineatele (4) si (5) nu se aplica substantelor care
contin mai mult de un component si care sunt extrase
din plante sau parti din plante si nu sunt modificate
chimic in sensul definitiei de la articolul 3 punctul 40
din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

Netranspus

(7) In sensul alineatului (6), termenul ,,plante” se
referd la organisme vii sau moarte din regnurile
Plante si Fungi, inclusiv alge, licheni si drojdii.

Netranspus

(8) Pentru anumite substante care contin mai mult de
un component si care nu intra sub incidenta
alineatului (6), in cazul in care Comisia primeste
dovezi conform cérora este posibil ca normele
stabilite la alineatele (4) sau (5) sa nu fie adecvate
pentru anumite substante care contin mai mult de un
component, Comisia poate solicita agentiei sa
evalueze datele disponibile. Comisia este
imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate
cu articolul 53a pentru a modifica anexa I prin
crearea unei noi sectiuni si prin includerea si
modificarea, in sectiunea respectiva, a derogarilor de
la alineatul (4) sau (5) privind clasificarea
substantelor care contin mai mult de un component.
Pentru actele delegate respective, Comisia tine seama
de dovezile stiintifice, de evolutia cunostintelor si de
avizul agentiei, dacd acesta este disponibil, pentru a

Norma UE
neaplicabila




clasifica in mod cores punzator substantele care
contin mai mult de un component, cu conditia
asigurarii unui nivel ridicat de protectic a sanatatii
umane si a mediului.

Articolul 6. Identificarea si examinarea
informatiilor disponibile referitoare la amestecuri

(1) Producatorii, importatorii si utilizatorii din aval ai
unui amestec identifica informatiile relevante
disponibile cu privire la amestecul propriu-zis sau la
substantele pe care acesta le contine pentru a stabili
daca amestecul prezinta un pericol fizic, pentru
sanatate sau pentru mediu, astfel cum se stabileste in
anexa I, si in special urmaétoarele:

(a) datele generate in conformitate cu oricare din
metodele mentionate la articolul 8 alineatul (3) cu
privire la amestecul propriu-zis sau la substantele pe
care acesta le contine;

(b) datele epidemiologice si experienta cu privire la
efectele asupra oamenilor, pentru amestecul propriu-
zis sau pentru substantele pe care acesta le contine,
de exemplu date de la locul de munca sau date
provenite din baze de date referitoare la accidente;

(c) orice alte informatii obtinute in conformitate cu
sectiunea | din anexa XI la Regulamentul (CE) nr.
1907/2006, pentru amestecul propriu-zis sau pentru
substantele pe care acesta le contine;

(d) orice alte informatii obtinute in cadrul
programelor de chimie recu noscute la nivel
international, pentru amestecul propriu-zis sau pentru
substantele pe care acesta le contine.

Informatiile se refera la forma sau la starea fizica in
care amestecul se introduce pe piatd si, atunci cand

Netranspus




este cazul, in care este de asteptat, in mod rezonabil,
sa fie utilizat.

(2) Sub rezerva alineatelor (3) si (4), daca
informatiile mentionate la alineatul (1) sunt
disponibile in ceea ce priveste amestecul propriu-zis,
iar producatorul, importatorul sau utilizatorul din
aval a stabilit ca acestea sunt adecvate si fiabile si,
atunci cand este cazul, valabile din punct de vedere
stiintific, respectivul producator, importator sau
utilizator din aval utilizeaza informatiile respective in
scopul evaluarii In temeiul capitolului 2 din prezentul
tithu.

Netranspus

(3) Pentru evaluarea amestecurilor in temeiul
capitolului 2 din prezentul titlu in raport cu clasele de
pericol ,,mutagenitatea celulelor embrionare”,
»carcinogenicitate ”, ,,toxicitate pentru reproducere”,
»per turbare a sistemului endocrin afectand sanatatea
umana” si ,,perturbare a sistemului endocrin afectand
mediul” mentionate in sectiunile 3.5.3.1, 3.6.3.1,
3.7.3.1,3.11.3.1 si 4.2.3.1 din anexa I, producétorul,
impor tatorul si utilizatorul din aval utilizeaza numai
informatiile relevante disponibile mentionate la
alineatul (1) pentru substantele din amestec si nu
pentru amestecul in sine. In cazul in care datele de
testare disponibile pentru amestecul in sine
demonstreaza proprietati mutagene asupra celulelor
embrionare, cance rigene sau toxice pentru
reproducere sau perturbarea sistemului endocrin
afectiand sanatatea umana sau mediul, care nu au fost
identi ficate pe baza informatiilor relevante
disponibile privind substanta indi viduala mentionata
la primul paragraf, datele respective se iau, de
asemenea, In considerare in scopul evaluarii
amestecului mentionat la primul paragraf.
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(4) Pentru evaluarea amestecurilor in temeiul
capitolului 2 din prezentul titlu in raport cu
proprietatile ,,biodegradare, persistenta, mobilitate si
bioacumulare” in cadrul claselor de pericol
»periculos pentru mediul acvatic”, ,,persistent,
bioacumulativ si toxic”, sau ,,foarte persistent si
foarte bioacumulativ” si ,,persistent, mobil si toxic”
sau ,,foarte persistent si foarte mobil” mentionate in
sectiunile 4.1.2.8,4.1.2.9,4.3.2.3.1,4.3.2.3.2,
4.4.2.3.1 514.4.2.3.2 din anexa I, producatorul,
importatorul si utilizatorul din aval utilizeazd numai
informatiile relevante disponibile mentionate la
alineatul (1) pentru substantele din amestec si nu
pentru amestecul in sine.
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(5) In cazul in care nu sunt disponibile date de testare
privind amestecul propriu-zis, de genul celor
mentionate la alineatul (1), sau aceste date nu sunt
adecvate, producatorul, importatorul sau utilizatorul
din aval utilizeaza numai informatiile disponibile cu
privire la fiecare substanta in parte si la amestecurile
similare testate, care pot fi, de asemenea, considerate
relevante pentru a stabili daca amestecul este
periculos, cu conditia ca respectivul producator,
importator sau utilizator din aval sa fi constatat ca
informatiile sunt adecvate si fiabile in scopul
evaludrii in temeiul articolului 9 alineatul (4)
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Articolul 7 Testarea pe animale si pe oameni

(1) In cazul in care se efectueazi noi teste in scopul
prezentului regulament, testele pe animale in sensul
Directivei 86/609/CEE se efectueaza numai in cazul
in care nu sunt posibile alternative care sa asigure o
fiabilitate si o calitate corespunzatoare a datelor.

Netranspus




(2) Testele pe primate non-umane sunt interzise in
sensul prezentului regulament.

Netranspus

(3) Testele pe oameni sunt interzise in sensul
prezentului regu lament. Cu toate acestea, datele
obtinute din alte surse, cum ar fi studii clinice, pot fi
utilizate in sensul prezentului regulament.
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Articolul 8. Obtinerea de noi informatii privind
substantele si amestecurile

(1) Pentru a stabili daca o substantd sau un amestec
prezintd un pericol pentru sanatate sau pentru mediu,
astfel cum se prevede 1n anexa I la prezentul
regulament, producatorul, importatorul sau
utilizatorul din aval pot efectua noi teste, cu conditia
sd fi epuizat toate celelalte mijloace de obtinere a
informatiilor, inclusiv prin aplicarea regulilor
prevazute in sectiunea 1 din anexa XI la
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

Articolul 10. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice
Drepturile si obligatiile Agentiei Nationale

(1) Agentia Nationala are dreptul:

d) s solicite producatorilor sau importatorilor efectuarea testarilor
suplimentare pentru a evalua proprietatile periculoase ale substantelor si
amestecurilor chimice in modul stabilit de Guvern;

Compatibil

(2) Pentru a stabili daca o substanta sau un amestec
prezintd vreunul dintre pericolele fizice mentionate in
partea 2 din anexa I, producatorul, importatorul sau
utilizatorul din aval trebuie sa efectueze testele cerute
in partea respectiva, cu exceptia cazului in care exista
deja informatii adecvate si fiabile.
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(3) Testele mentionate la alineatul (1) trebuie sa fie
efectuate in conformitate cu una dintre metodele
urmatoare:

(a) metodele de testare mentionate la articolul 13
alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006;
sau
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(b) principii stiintifice solide recunoscute la nivel
international sau metode validate In conformitate cu
proceduri internationale.

(4) Atunci cand producatorul, importatorul sau
utilizatorul din aval efectueaza noi teste si analize
ecotoxicologice sau toxicologice, acestea se
realizeaza in conformitate cu articolul 13 alineatul (4)
din Regula mentul (CE) nr. 1907/2006.
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(5) Atunci cand se efectueaza teste noi pentru
pericole fizice in sensul prezentului regulament,
acestea se realizeaza cel tarziu incepand cu 1 ianuarie
2014, in conformitate cu un sistem de calitate
relevant recunoscut sau de catre laboratoare care sunt
conforme cu un standard relevant recunoscut.
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(5) Atunci cand se efectueaza teste noi pentru
pericole fizice in sensul prezentului regulament,
acestea se realizeaza cel tarziu incepand cu 1 ianuarie
2014, in conformitate cu un sistem de calitate
relevant recunoscut sau de catre laboratoare care sunt
conforme cu un standard relevant recunoscut.
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CAPITOLUL 2 Evaluarea informatiilor cu
privire la pericole si decizia privind clasificarea

Articolul 9. Evaluarea informatiilor cu privire la
pericolele prezentate de substante si amestecuri

(1) Producatorii, importatorii si utilizatorii din aval ai
unei substante sau ai unui amestec evalueaza
informatiile identificate in conformitate cu capitolul 1
din prezentul titlu, aplicandu-le criteriile de
clasificare pentru fiecare clasa de pericol sau
diferentiere inclusa in partile 2-5 din anexa I, pentru a
stabili pericolele prezentate de substanta sau de
amestec.
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(2) La evaluarea datelor de testare disponibile pentru
o substanta sau un amestec, care au fost obtinute prin
aplicarea altor metode de testare decat cele
mentionate la articolul 8 alineatul (3), producatorii,
impor tatorii si utilizatorii din aval compard metodele
de testare utilizate cu cele indicate la articolul
mentionat anterior pentru a stabili daca utilizarea
respectivelor metode de testare afecteaza evaluarea
mentionata la alineatul (1) din prezentul articol.
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(3) in cazul in care criteriile mentionate la alineatul
(1) nu pot fi aplicate in mod direct informatiilor
disponibile identificate, produca torii, importatorii si
utilizatorii din aval efectueaza o evaluare prin
aplicarea unei determinari a fortei probante a datelor,
apeland la avizul expertilor, in conformitate cu
sectiunea 1.1.1 din anexa I la prezentul regulament,
ponderand toate informatiile disponibile care au
legatura cu determinarea pericolelor prezentate de
substanta sau de amestec si in conformitate cu
sectiunea 1.2 din anexa XI la Regula mentul (CE) nr.
1907/2006.
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(4) Atunci cand evalueaza informatiile privind
pericolele in cazul amestecurilor, producatorii,
importatorii si utilizatorii din aval aplicd, in cazul in
care datele de testare pentru amestecul in sine sunt
inadecvate sau indisponibile, principiile de corelare
mentionate in sectiunea 1.1.3 din anexa I si in fiecare
sectiune din partile 3 si 4 din anexa respectiva in
scopul evaluarii. Daca sunt disponibile mai multe
amestecuri similare testate atunci cand aplica
principiile de corelare, producatorii, importatorii si
utilizatorii din aval aplica o determinare a fortei
probante a datelor pe baza avizului expertilor in
conformitate cu sectiunea 1.1.1 din anexa I la
prezentul regulament, ponderand toate informatiile
disponibile care au legétura cu determinarea
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pericolelor prezentate de amestec si in confor mitate
cu sectiunea 1.2 din anexa XI la Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006 pentru a selecta cele mai adecvate
amestecuri similare testate in conformitate cu
articolul 6 alineatul (5) din prezentul regu lament
pentru decizia lor de clasificare. Atunci cand
evalueaza informatiile privind pericolele in cazul
ameste curilor, iar informatiile respective nu permit
aplicarea principiilor de corelare in conformitate cu
primul si al doilea paragraf, producatorii, importatorii
si utilizatorii din aval evalueaza informatiile aplicand
cealaltd metoda sau celelalte metode prevazute in
partile 3 si 4 din anexa I.

(5) Atunci cand se evalueaza informatiile disponibile
in vederea clasificarii, producatorii, importatorii si
utilizatorii din aval tin seama de forma sau starea
fizica in care substanta sau amestecul se introduce pe
piatd si in care este de asteptat, in mod rezonabil, sa
fie utilizat(a).
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Articolul 10. Limitele de concentratie, factorii M
si estimadrile toxicititii acute pentru clasificarea
substantelor si a amestecurilor

(1) Limitele de concentratie specifice si limitele de
concentratie generice sunt limite alocate unei
substante, care indica un prag la care sau peste care
prezenta substantei respective intr-o alta substanta
sau intr-un amestec, ca impuritate identificata sau
aditiv ori component individual identificat, determina
clasificarea substantei sau a amestecului ca fiind
periculoasa (periculos). Limitele de concentratie
specifice se stabilesc de catre producator, importator
sau utilizatorul din aval dacd informatiile stiintifice
adecvate si fiabile arata ca pericolul prezentat de
substanta respectiva este evident atunci cand
substanta este prezenta la un nivel mai mic decat
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concentratiile stabilite pentru orice clasa de pericol
din partea 2 din anexa I sau mai mic decat limitele de
concentratie generice stabilite pentru orice clasa de
pericol din partile 3, 4 si 5 din anexa I. Producatorii,
importatorii si utilizatorii din aval pot stabili o limita
de concentratie specifica pentru o substantd in
circumstante exceptionale, daca informatii stiintifice
adecvate, fiabile si concludente aratd ca pericolul
prezentat de o substanta clasificata ca fiind
periculoasa nu este evident, la un nivel peste
concentratiile stabilite, pentru clasa de pericol
relevanta din partea 2 din anexa I sau peste limitele
de concen tratie generice, stabilite pentru clasa de
pericol relevanta din partile 3, 4 si 5 din anexa
respectiva.

(2) Producitorii, importatorii si utilizatorii din aval
stabilesc factorii M pentru substantele clasificate ca
periculoase pentru mediul acvatic, din categoriile
«toxicitate acvaticd acutd 1» sau «toxicitate acvatica
cronica 1».
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(3) Producitorii, importatorii si utilizatorii din aval
stabilesc estimari ale toxicitatii acute pentru
substantele clasificate ca in categoria de toxicitate
acutd pentru sdndtatea umana.
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(4) Prin derogare de la alineatul (1) al doilea si al
treilea paragraf, nu se stabilesc limitele de
concentratie specifice pentru clasele de pericol
armonizate sau pentru diferentierile pentru
substantele incluse in partea 3 din anexa VI.
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(5) Prin derogare de la alineatul (2), nu se stabilesc
factorii M pentru clasele de pericol armonizate sau
pentru diferentierile pentru substante incluse in partea
3 din anexa VI pentru care se indica un factor M in
partea respectivd. Cu toate acestea, in cazul in care
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un factor M nu este indicat in partea 3 din anexa VI
pentru substantele clasificate ca fiind periculoase
pentru mediul acvatic, categoria de toxicitate acuta 1
sau categoria 1 cronica, producatorul, importatorul
sau utilizatorul din aval stabileste un factor M pe
baza datelor disponibile pentru substanta. Atunci
cand un amestec care include substanta este clasificat
de catre producator, importator sau utilizatorul din
aval prin utilizarea metodei sumarii, se utilizeaza
factorul M respectiv.

(6) Prin derogare de la alineatul (3), nu se stabilesc
estimarile toxi citatii acute pentru clasele de pericol
armonizate sau pentru dife rentierile pentru substante
incluse 1n partea 3 din anexa VI pentru care se indica
o0 estimare a toxicitatii acute in partea respectiva.
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(7) La stabilirea limitei de concentratie specifice, a
factorului M sau a estimarii toxicitatii acute,
producatorii, importatorii si utilizatorii din aval iau 1n
considerare toate limitele de concentratie specifice,
toti factorii M sau toate estimarile toxicitatii acute
pentru substanta care au fost incluse (inclusi) in
inventarul de clasificare si etichetare.
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(8) Limitele de concentratie specifice stabilite in
conformitate cu alineatul (1) al doilea si al treilea
paragraf prevaleaza in raport cu limitele de
concentratie stabilite in sectiunile relevante din partea
2 din anexa I sau cu limitele de concentratie generice
pentru clasificare stabilite in sectiunile respective din
partile 3, 4 si 5 din anexa mentionata.
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(9) Agentia elaboreaza ghiduri pentru aplicarea
alineatelor (1), (2) si (3)

Norma UE
neaplicabila




(10) In cazul in care un amestec contine o substanta
care este clasi ficata ca fiind periculoasa exclusiv din
cauza prezentei unei impuritati identificate sau a unui
aditiv ori component individual identificat, limitele
de concentratie mentionate la alineatul (1) al doilea si
al treilea paragraf se aplica concentratiei impuritatii
identificate, sau a aditivului ori componentului
individual identificat in amestec.
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(11) In cazul in care un amestec contine un alt
amestec, limitele de concentratie mentionate la
alineatul (1) al doilea si al treilea paragraf se aplica
concentratiei impuritatii identificate, sau a aditivului
ori compo nentului individual identificat mentionat la
alineatul (10) in amestecul final rezultat.
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Articolul 11. Valori-limita

(1) In cazul in care o substanta contine o alti
substanta, clasificatd ea Insasi ca periculoasa, fie sub
forma unei impuritati, a unui aditiv sau a unui
component individual, identificate, aceasta se ia in
considerare in vederea clasificarii, in cazul in care
concentratia impuritatii, a aditivului sau a
componentului individual, identificate, este egala sau
mai mare decat valoarea sa limita aplicabila in
conformitate cu alineatul (3).
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(2) in cazul in care un amestec contine o substanti
clasificata ca periculoasa, fie sub forma de
component, de impuritate sau aditiv, identificate,
aceste informatii se iau in considerare in vederea
clasifi carii, in cazul n care concentratia respectivei
substante este egala sau mai mare decat valoarea sa
limitd, in conformitate cu alineatul (3).
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(3) Valoarea limitd mentionata la alineatele (1) si (2)
se stabileste in conformitate cu sectiunea 1.1.2.2 din
anexa L.
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Articolul 12 Cazuri specifice care necesita o
evaluare suplimentara

Daca in urma evaludrii efectuate in temeiul
articolului 9 se identifica urmatoarele proprietiti sau
efecte, producitorii, importatorii si utili zatorii din
aval le iau in considerare in vederea clasificarii: (a)
daca existd informatii adecvate si fiabile care
demonstreaza ca in practica pericolele fizice
prezentate de o substantd sau un amestec difera de
cele indicate de teste;

(b) daca exista date experimentale concludente din
punct de vedere stiintific care arata ca substanta sau
amestecul nu este disponibil (8) din punct de vedere
biologic si s-a constatat ca respectivele date sunt
adecvate si fiabile; (c) daca existd informatii
stiintifice adecvate si fiabile care demons treaza
posibila aparitie a unor efecte sinergice sau
antagonice intre substantele dintr-un amestec pentru
care evaluarea a fost decisa pe baza informatiilor
privind substantele din amestec.
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Articolul 13. Decizia de clasificare a substantelor
si a amestecurilor

In cazul in care evaluarea efectuati in temeiul
articolelor 9 si 12 arata ca pericolele prezentate de
substanta sau de amestec indeplinesc criteriile de
clasificare intr-una sau mai multe clase de pericol sau
diferentieri din partile 2-5 din anexa I, producatorii,
importatorii si utilizatorii din aval clasificd substanta
sau amestecul sau, daca se justifica din punct de
vedere stiintific, forme specifice sau stari fizice ale
acestuia, in raport cu clasa ori clasele de pericol sau
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cu dife rentierile relevante, atribuind urmatoarele: (a)
una sau mai multe categorii de pericol pentru fiecare
clasa de pericol sau diferentiere relevanta; (b) sub
rezerva articolului 21, una sau mai multe fraze de
pericol, corespunzatoare fiecarei categorii de pericol
stabilite In confor mitate cu litera (a).

Articolul 14 Reguli specifice pentru clasificarea
amestecurilor

(1) Clasificarea unui amestec nu este afectata in cazul
in care evaluarea informatiilor indica oricare dintre
cele de mai jos:

(a) ca substantele din amestec reactioneaza lent cu
gazele din atmosfera, in special cu oxigenul, dioxidul
de carbon, vaporii de apa, pentru a forma diferite
substante la concentratii scazute;

(b) cé substantele din amestec reactioneaza foarte
lent cu alte substante din amestec pentru a forma
diferite substante, la concentratii scazute; (c) ca
substantele din amestec se pot auto-polimeriza pentru
a forma oligomeri sau polimeri, la concentratii
scazute.
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(2) Nu este necesar ca un amestec sa fie clasificat ca
avand proprietati explozive, oxidante sau inflamabile,
astfel cum sunt mentionate in partea 2 din anexa I, cu
conditia ca oricare din urma toarele cerinte sa fie
indeplinite:

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

(b) in eventualitatea unei schimbari in compozitia
unui amestec, dovezile stiintifice sa arate cd o
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evaluare a informatiilor referitoare la amestec nu va
determina o schimbare in clasificare.

Articolul 15. Revizuirea clasificarii substantelor si
amestecurilor

(1) Producatorii, importatorii si utilizatorii din aval
iau toate masurile rezonabile de care dispun pentru a
se pune la curent cu noile informatii tehnice sau
stiintifice care pot afecta clasificarea substantelor sau
a amestecurilor pe care le introduc pe piata. In cazul
in care un producédtor, importator sau utilizator din
aval ia cunostinta de astfel de informatii pe care le
considerd a fi adecvate si fiabile, respectivul
producétor, importator sau utilizator din aval
efectueaza fara intarziere o noud evaluare in
conformitate cu prezentul capitol.
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(2) In cazul in care producitorul, importatorul sau
utilizatorul din aval face o schimbare intr-un amestec
care a fost clasificat ca periculos, respectivul
producator, importator sau utilizator din aval
efectueaza o noud evaluare in conformitate cu
prezentul capitol, daca schimbarea este una din
urmatoarele: (a) o schimbare in compozitia
concentratiei initiale a unuia sau a mai multor
componenti periculosi, aflati in concentratie egala
sau mai mare decéat limitele incluse in tabelul 1.2 din
partea 1 din anexa I; (b) o schimbare in compozitie,
care implica substituirea sau addugarea unuia sau a
mai multor componenti, aflati in concentratie egala
sau mai mare decat valoarea limitd mentionata la
articolul 11 alineatul (3).

Netranspus

(3) Nu este necesara o noua evaluare in conformitate
cu alineatele (1) si (2) in cazul 1n care exista o
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justificare stiintifica valabila conform careia aceasta
nu va determina o schimbare a clasificarii.

(4) Producitorii, importatorii si utilizatorii din aval
adapteaza clasi ficarea substantei sau a amestecului
in conformitate cu rezultatele noii evaluari, cu
exceptia cazului in care exista clase de pericole sau
dife rentieri armonizate pentru substantele incluse in
partea 3 din anexa VI.
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(5) In ceea ce priveste alineatele (1)-(4) din prezentul
articol, atunci cand substanta sau amestecul in cauza
se circumscrie domeniului de aplicare al Directivei
91/414/CEE sau al Directivei 98/8/CE, se aplica si
cerintele directivelor respective.
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Articolul 16 Clasificarea substantelor incluse in
inventarul de clasificare si etichetare

(1) Producatorii i importatorii pot clasifica o
substanta in mod diferit de clasificarea inclusé deja in
inventarul de clasificare si etichetare, cu conditia sa
transmita agentiei motivele pentru clasificare,
impreuna cu notificarea in conformitate cu articolul
40.

Norma UE
neaplicabila

(2) Alineatul (1) nu se aplica in cazul in care
clasificarea inclusa in inventarul de clasificare si
etichetare este o clasificare armonizata inclusa in
partea 3 din anexa VI

Norma UE
neaplicabila

TITLUL IIT COMUNICAREA PERICOLULUI
SUB FORMA ETICHETARII

CAPITOLUL 1. Continutul etichetei

Articolul 17 Reguli generale
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(1) O substanta sau un amestec clasificat(s) ca
periculoasa (peri culos) si continut(a) intr-un ambalaj
are aplicata o eticheta care include urmatoarele
elemente: (a) numele, adresa si numarul de telefon
ale furnizorului (furnizorilor); (b) cantitatea nominala
de substanta sau de amestec din pachetul pus la
dispozitia publicului larg, cu exceptia cazului in care
aceastd cantitate este specificata in altd parte pe
ambalaj; (c) identificatorii de produs, astfel cum sunt
specificati la articolul 18; (d) dupa caz, pictogramele
de pericol, in conformitate cu articolul 19; (e) dupa
caz, cuvintele de avertizare, in conformitate cu
articolul 20; (f) dupa caz, frazele de pericol, in
conformitate cu articolul 21; (g) dupa caz, frazele de
precautie adecvate, in conformitate cu articolul 22;
(h) dupa caz, o sectiune pentru informatii
suplimentare, in conformitate cu articolul 25.

(2) Eticheta se scrie in limba oficiala a statului
(statelor) membru (membre) in care substanta sau
amestecul se introduce pe piata, cu exceptia cazului
in care statul (statele) membru (membre) cauza
dispun(e) altfel. Furnizorii pot utiliza pe etichetele lor
mai multe limbi decat cele soli citate de catre statele
membre, cu conditia ca aceleasi detalii sd apara in
toate limbile utilizate.
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Articolul 18. Identificatorii de produs

(1) Eticheta contine detaliile care sa permita
identificarea substantei sau a amestecului (denumite
in continuare ,,identificatori de produs™). Fard a
aduce atingere articolului 17 alineatul (2) din
prezentul regu lament, termenul utilizat pentru
identificarea substantei sau a ames tecului este
acelasi cu termenul utilizat in fisa cu date de
securitate, alcatuita in conformitate cu articolul 31
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din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (denumita in
continuare ,,fisa cu date de securitate”).

(2) Identificatorul de produs pentru o substanta
contine cel putin urmatoarele elemente:

(a) In cazul 1n care substanta este inclusa in partea 3
din anexa VI, o denumire si un numar de identificare,
asa cum figureaza in aceasta anexa;

(b) in cazul in care substanta este inclusa in partea 3
din anexa VI, dar apare in inventarul de clasificare si
etichetare, o denumire si un numar de identificare,
asa cum figureaza in acest inventar;

(c) in cazul in care substanta nu este inclusa nici in
partea 3 din anexa VI, nici in inventarul de clasificare
si etichetare, numarul prevazut de CAS (denumit in
continuare ,,numarul CAS”), impreuna cu denumirea
stabilita in nomenclatura prevazuta de [IUPAC
(denumita in continuare ,,nomenclatura IUPAC”), sau
numarul CAS impreuna cu alta denumire chimica
internationald; sau

(d) 1n cazul in care numarul CAS nu este disponibil,
denumirea stabilitd in nomenclatorul [UPAC sau o
alta denumire chimica internationala. In cazul in care
denumirea din nomenclatura [IUPAC depaseste 100
de caractere, poate fi utilizata o alta denumire
(denumirea obignuita, denumirea comerciala,
abrevierea), mentionata in sectiunea 2.1.2 din anexa
VI la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, cu conditia
ca noti ficarea in conformitate cu articolul 40 sa
includa atat denumirea prevazuta in nomenclatura
IUPAC, cat si cealalta denumire utilizata.

Netranspus

(3) Identificatorul de produs pentru un amestec
contine urmatoarele doua elemente:

Netranspus




(a) denumirea comerciald sau destinatia amestecului;

(b) identitatea tuturor substantelor din amestec care
contribuie la clasi ficarea amestecului in ceea ce
priveste toxicitatea acuta, efecte de coroziune a pielii
sau lezare grava a ochilor, mutagenitate a celulelor
embrionare, carcinogenicitate, toxicitate pentru repro
ducere, sensibilizare a cailor respiratorii sau a pielii,
toxicitate asupra unui organ tinta specific, pericolul
prin aspirare, proprie tatile persistente,
bioacumulative si toxice, foarte persistente, si foarte
bioacumulative, persistente, mobile si toxice, foarte
persistente si foarte mobile sau perturbarea sistemului
endocrin afectand sdnatatea umana sau mediul.

Daca, in cazul prevazut la litera (b), respectiva
cerintd determina furnizarea mai multor denumiri
chimice, este suficient un maximum de patru
denumiri chimice, cu exceptia cazului in care sunt
necesare mai mult de patru denumiri pentru a reflecta
natura si gravitatea peri colelor. Denumirile chimice
selectate identifica substantele responsabile in primul
rand pentru pericolele majore pentru sdnatate care au
determinat clasificarea si alegerea frazelor de pericol
corespunzatoare.

Articolul 19 Pictograme de pericol

(1) Eticheta include pictogramele de pericol
relevante, menite sa transmitd informatii specifice
referitoare la pericolul respectiv.

Netranspus

(2) Sub rezerva articolului 33, pictogramele de
pericol indeplinesc cerintele stabilite in sectiunea
1.2.1 din anexa I si In anexa V.

Netranspus

(3) Pictograma de pericol relevanta pentru fiecare
clasificare specifica este stabilita in tabelele care

Netranspus




indica elementele de etichetare necesare pentru
fiecare clasd de pericol din anexa I.

Articolul 20. Cuvinte de avertizare

(1) Eticheta contine cuvantul de avertizare relevant in
conformitate cu clasificarea substantei sau
amestecului periculos.

Netranspus

(2) Cuvantul de avertizare relevant pentru fiecare
clasificare specifica este stabilit in tabelele care
indica elementele de etichetare necesare pentru
fiecare clasa de pericol 1n partile 2-5 din anexa .

Netranspus

(3) In cazul in care pe eticheta se utilizeaza cuvantul
de avertizare ,,pericol”, cuvantul de avertizare
»atentie” nu mai figureaza pe eticheta.

Netranspus

Articolul 21. Fraze de pericol

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

Netranspus

(2) Frazele de pericol relevante pentru fiecare
clasificare sunt stabilite in tabelele care indica
elementele de etichetare necesare pentru fiecare clasa
de pericol in partile 2-5 din anexa 1.

Netranspus

(3) In cazul in care o substanta este inclusa in partea
3 din anexa VI, fraza de pericol relevanta pentru
fiecare clasificare specificd acoperita de intrarea in
partea respectiva este utilizata pe eticheta, impreuna
cu frazele de pericol mentionate la alineatul (2)
pentru orice alta clasificare neacoperita de intrarea
respectiva.

Netranspus




(4) Textul frazelor de pericol este in conformitate cu
anexa III.

Netranspus

Articolul 22. Fraze de precautie

(1) Eticheta include frazele de precautie relevante.

Netranspus

(2) Frazele de precautie sunt selectate dintre cele
prevazute in tabelele din partile 2-5 din anexa I, in
care se indica elementele de etichetare pentru fiecare
clasa de pericol

Netranspus

(3) Frazele de precautie sunt selectate in conformitate
cu criteriile stabilite 1n partea 1 din anexa IV, in care
se indica frazele de pericol si utilizarea sau utilizarile
intentionate sau identificate ale substantei sau
amestecului.

Netranspus

(4) Textul frazelor de precautie este in conformitate
cu partea 2 din anexa I'V.

Netranspus

Articolul 23. Derogari de la cerintele de etichetare
pentru cazuri speciale

Dispozitiile specifice privind etichetarea stabilite in
sectiunea 1.3 din anexa I se aplicd cu privire la
urmatoarele:

(a) butelii de gaz transportabile;

(b) recipiente de gaz pentru propan, butan sau gaz
petrolier lichefiat;

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

Netranspus




(d) metale in stare masiva, aliaje, amestecuri care
contin polimeri, amestecuri care contin elastomeri;

(e) explozivi, astfel cum sunt mentionati in sectiunea
2.1 din anexa I, introdusi pe piata in vederea obtinerii
unui efect exploziv sau piro tehnic;

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

(g) munitie, in sensul definitiei de la articolul 1
alineatul (1) punctul 3 din Directiva (UE) 2021/555 a
Parlamentului European si a Consiliului ( 1), cu
exceptia cazului in care este un articol care intra sub
incidenta articolului 4 alineatul (8) din prezentul
regulament.

Articolul 24. Cererea de utilizare a unei denumiri
chimice alternative

(1) Producatorul, importatorul sau utilizatorul din
aval al unei substante dintr-un amestec poate
transmite agentiei o cerere de utilizare a unei
denumiri chimice alternative care se refera la
substanta respectiva din amestec, fie printr-o
denumire care identifica cele mai importante grupe
chimice functionale, fie printr-o denumire alternativa,
in cazul in care substanta corespunde criteriilor din
partea 1 din anexa I si In cazul in care poate
demonstra ca divulgarea pe eticheta sau in fisa cu
date de securitate a identitatii chimice a substantei
respective aduce atingere confidentialitatii activitatii
sale, in special drepturilor sale de proprietate
intelectuala.

Netranspus

(2) Orice cerere mentionata la alineatul (1) din
prezentul articol se intocmeste in formatul mentionat

Netranspus




la articolul 111 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006
si este Insotitd de plata unei taxe. Nivelul taxelor este
stabilit de Comisie prin intermediul unor acte de
punere 1n aplicare. Respectivele acte de punere in
aplicare se adopta 1n conformitate cu procedura de
examinare mentionata la articolul 54 alineatul (2) din
prezenta directiva. Pentru IMM-uri se stabileste o
taxa redusa.

(3) Agentia poate solicita informatii suplimentare de
la producatorul, importatorul sau utilizatorul din aval
care depune cererea, in cazul in care asemenea
informatii sunt necesare pentru luarea unei decizii. in
cazul 1n care agentia nu ridica nicio obiectie In
termen de sase sdptdmani de la depunerea cererii sau
de la primirea informatiilor supli mentare solicitate,
se considera permisa utilizarea denumirii solicitate.

Netranspus

(4) In cazul in care agentia nu admite cererea, se
aplica masurile practice mentionate la articolul 118
alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

Norma UE
neaplicabila

(5) Agentia informeaza autoritatile competente cu
privire la rezultatul cererii in conformitate cu
alineatul (3) sau (4) si le pune la dispozitie
informatiile prezentate de catre producator,
importator sau utilizatorul din aval.

Norma UE
neaplicabila

(6) in cazul in care informatii noi aratd ci o denumire
chimica alternativa nu ofera informatii suficiente
pentru luarea masurilor de precautie care se impun
pentru ocrotirea sanatatii si a sigurantei la locul de
munca si pentru a exista siguranta ca pot fi controlate
riscurile legate de manipularea amestecului, agentia
isi revizuieste decizia cu privire la utilizarea
denumirii chimice alternative respective. Agentia isi
poate retrage sau modifica decizia printr-o decizie in
care se precizeaza denumirea chimica alternativa

Norma UE
neaplicabila




permisi spre utilizare. In cazul in care agentia isi
retrage sau modifica decizia, se aplicd masurile
practice mentionate la articolul 118 alineatul (3) din
Regula mentul (CE) nr. 1907/2006.

(7) In cazul in care s-a permis utilizarea unei
denumiri chimice alternative, dar clasificarea
substantei dintr-un amestec pentru care se foloseste
denumirea alternativa nu mai corespunde criteriilor
prevazute la sectiunea 1.4.1 din anexa I, furnizorul
acelei substante din amestec utilizeaza identificatorul
de produs pentru substanta respectiva pe eticheta si in
fisa cu date de securitate, in conformitate cu articolul
18, si nu denumirea chimica alternativa.

Netranspus

(8) in cazul substantelor utilizate fie ca atare, fie intr-
un amestec, pentru care agentia a acceptat ca fiind
valida o justificare in confor mitate cu articolul 10
litera (a) punctul (xi) din Regulamentul (CE) nr.
1907/2006 cu privire la informatiile mentionate la
articolul 119 alineatul (2) litera (f) sau (g) din
respectivul regulament, producatorul, importatorul
sau utilizatorul din aval poate utiliza pe eticheta si in
fisa cu date de securitate o denumire care se face
publica prin intermediul internetului. Pentru
substantele dintr-un amestec carora nu li se mai
aplica articolul 119 alineatul (2) litera (f) sau (g) din
respectivul regu lament, producatorul, importatorul
sau utilizatorul din aval poate solicita agentiei
utilizarea unei denumiri chimice alternative astfel
cum se mentioneaza la alineatul (1) din prezentul
articol.

Netranspus

(9) In cazul in care furnizorul unui amestec a
demonstrat, nainte de iunie 2015 si in conformitate
cu articolul 15 din Directiva 1999/45/CE, ca
divulgarea identitatii chimice a unei substante dintr-
un amestec aduce atingere confidentialitatii activitatii

Norma UE
neaplicabila




sale, atunci acesta poate utiliza in continuare
denumirea alternativa convenita, in sensul
prezentului regulament.

Articolul 25. Informatii suplimentare pe eticheta

(1) In sectiunea pentru informatii suplimentare de pe
eticheta se includ mai multe fraze, in cazul in care o
substanta sau un amestec clasificat(a) ca periculos
(periculoase) are proprietatile fizice sau proprietatile
referitoare la sandtate mentionate in sectiunile 1.1 si
1.2 din anexa II. Frazele se formuleaza in
conformitate cu sectiunile 1.1 si 1.2 din anexa II si cu
partea 2 din anexa I11. In cazul in care o substanta
este inclusa in partea 3 din anexa VI, se includ in
informatiile suplimentare de pe eticheta toate frazele
de pericol suplimentare, prevazute pentru substanta
respectiva.

Netranspus

(2) In cazul in care o substanta sau un amestec
clasificat(a) ca periculoasa (periculos) se circumscrie
domeniului de aplicare al Directivei 91/414/CEE, in
sectiunea pentru informatii suplimentare de pe
eticheta se include o fraza de pericol. Fraza se
formuleaza in conformitate cu partea 4 din anexa II si
cu partea 3 din anexa III la prezentul regulament.

Netranspus

(3) In sectiunea pentru informatii suplimentare de pe
eticheta, furnizorul poate include alte informatii
suplimentare decat cele mentionate la alineatele (1),
(2) 51 (6)-(9), cu conditia ca respectivele informatii sa
nu ingreuneze procesul de identificare a elementelor
de etichetare mentionate la articolul 17 alineatul (1)
literele (a)-(g), sa furnizeze mai multe detalii, precum
si sd nu contrazica sau sd puna la indoiala
valabilitatea informatiilor precizate prin respectivele
elemente.

Netranspus




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

Netranspus

(6) Normele speciale de etichetare stabilite in partea
2 din anexa II se aplica amestecurilor care contin
substantele mentionate in partea a doua a anexei
respective. Frazele se formuleaza in conformitate cu
partea 3 din anexa III si sunt incluse in sectiunea cu
informatii suplimentare de pe eticheta. Eticheta
include, de asemenea, identificatorul de produs
mentionat la articolul 18, precum si numele, adresa si
numarul de telefon ale furni zorului amestecului.

Netranspus

(7) in cazul in care, in conformitate cu anexa VIII,
transmitatorul creeaza un identificator unic de
formula, acesta trebuie sa fie inclus in informatiile
suplimentare de pe eticheta in conformitate cu
dispozitiile sectiunii 5 din partea A a anexei
respective.

Netranspus

(8) In cazul unei vopsele personalizate pentru care nu
au fost trimise informatii in conformitate cu anexa
VIII si pentru care nu a fost creat un identificator
unic de formula, identificatorii unici de formula ai
tuturor amestecurilor continute in vopseaua
personalizata intr-o concen tratie de peste 0,1 % si
care fac obiectul notificarii in temeiul articolului 45
trebuie sa fie inclusi in informatiile suplimentare de
pe eticheta vopselei personalizate, in acelasi loc si
enumerati in ordinea descres cdtoare a concentratiei
amestecurilor In vopseaua personalizata, in
conformitate cu dispozitiile din anexa VIII partea A

Netranpsus




sectiunea 5. In cazurile care fac obiectul primului
paragraf, dacd concentratia unui amestec cu un
identificator unic de formula din vopseaua
personalizatd este mai mare de 5 %, concentratia
amestecului In cauza trebuie sa fie, de asemenea,
inclusa 1n informatiile suplimentare de pe eticheta
vopselei personalizate 1anga identificatorul sau unic
de formula, in conformitate cu anexa VIII partea B
sectiunea 3.4. in sensul prezentului alineat, ,,vopsea
personalizata” inseamna o vopsea care este formulata
in cantitati limitate si care este personalizata pentru
un consumator individual sau utilizator profesionist
la punctul de vanzare prin nuantare sau prin
amestecare de culori.

. o g . Netranspus
(9) Elementele de etichetare care rezulta din cerintele P
prevazute in alte acte ale Uniunii se amplaseaza in
sectiunea pentru informatii suplimentare de pe
eticheta.
Netranspus

Articolul 26. Principiile de prioritate pentru
pictogramele de pericol

(1) in cazul in care clasificarea unei substante sau a
unui amestec ar avea drept rezultat mai mult de o
pictograma de pericol pe etichetd, se aplica
urmatoarele principii de prioritate, pentru a se reduce
numarul de pictograme de pericol necesare: (a) in
cazul in care se aplica pictograma de pericol
,,GHS01”, utilizarea pictogramelor de pericol
,»GHS02” si,,GHS03” este facultativa, cu exceptia
cazurilor n care este obligatoriu sa se foloseasca mai
mult decét una dintre aceste pictograme de pericol;
(b) in cazul in care se aplica pictograma de pericol
,,GHS06”, pictograma de pericol ,,GHS07” nu mai
apare pe etichetd; (c) In cazul in care se aplica
pictograma de pericol ,,GHS05”, pictograma de
pericol ,,GHS07” nu mai apare pe eticheta atunci




cand este atribuita pentru iritarea pielii sau pentru
iritarea ochilor; (d) In cazul in care se aplica
pictograma de pericol ,,GHS08” pentru sensibilizarea
cailor respiratorii, pictograma de pericol ,,GHS07” nu
mai apare pe etichetd atunci cand este atribuita pentru
sensibilizarea pielii, pentru iritarea pielii sau pentru
iritarea ochilor; (e) daca se aplica pictogramele de
pericol ,,GHS02” sau ,,GHS06”, utilizarea
pictogramei de pericol ,,GHS04” este optionala.

(2) n cazul in care clasificarea unei substante sau a
unui amestec ar avea drept rezultat mai mult de o
pictograma de pericol pentru aceeasi clasa de pericol,
eticheta include pictograma de pericol care
corespunde categoriei de pericol celei mai grave,
pentru fiecare clasd de pericole vizata. Pentru
substantele care sunt incluse in partea 3 din anexa VI
si care fac si obiectul clasificarii in conformitate cu
titlul II, eticheta include pictograma de pericol care
corespunde categoriei de pericol celei mai grave,
pentru fiecare clasd de pericole relevanta.

Netranspus

Articolul 27. Principiile de prioritate pentru
frazele de pericol

In cazul in care o substantd sau un amestec este
clasificat(a) in mai multe clase de pericol sau
diferentieri ale unei clase de pericol, toate frazele de
pericol care rezulta din clasificare apar pe eticheta, cu
exceptia cazului in care este vorba de o duplicare sau
de o redundanta evidenta

Netranspus

Articolul 28. Principiile de prioritate pentru
frazele de precautie

(1) In cazul in care atribuirea frazelor de precautie are
ca rezultat anumite fraze de precautie care sunt clar
redundante sau inutile, avand in vedere substanta,

Netranspus




amestecul sau ambalajul in cauza, astfel de fraze sunt
omise de pe eticheta.

(2) In cazul in care substanta sau amestecul este
livrata (livrat) publicului larg, apare pe etichetd o
fraza de precautie referitoare la eliminarea substantei
sau amestecului, precum si la eliminarea amba lajului
in cauza, cu exceptia cazului in care acest lucru nu
este necesar in conformitate cu articolul 22. In toate
celelalte cazuri, nu este necesara o fraza de precautie
refe ritoare la eliminare, in cazul in care este clar ca
eliminarea substantei, amestecului sau ambalajului nu
prezintd un pericol pentru sdndtatea umana sau pentru
mediu.

Netranspus

(3) Pe eticheta apar cel mult sase fraze de precautie,
daca nu este altfel necesar, pentru a reflecta natura si
gravitatea pericolelor.

Netranspus

Articolul 29. Derogiri de la cerintele de etichetare
si ambalare

(1) In cazul in care ambalajul unei substante sau al
unui amestec are o astfel de forma sau de dimensiune
sau este atat de mic incat este imposibil s se respecte
cerintele prevazute la articolul 31 cu privire la o
eticheta in limbile statului membru in care substanta
sau amestecul se introduce pe piata, elementele de
etichetare prevazute la articolul 17 alineatul (1) sunt
prevazute in conformitate cu sectiunea 1.5.1 din
anexa [.

Netranspus

(2) In cazul in care nu se pot furniza toate
informatiile pe eticheta, in modul indicat la alineatul
(1), informatiile pentru eticheta pot fi reduse, in
conformitate cu sectiunea 1.5.2 din anexa I.




(3) In cazul in care o substanta periculoasa sau un
amestec periculos mentionat(a) in partea 5 din anexa
11 se livreaza publicului larg fara ambalaj,
informatiile de etichetare se furnizeaza in
conformitate cu dispozitia referitoare la substanta sau
amestecul in cauza din partea respectiva.

Art. 31. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice
Depozitarea si pastrarea produselor chimice

Alin. (5) Depozitarea, pastrarea si comertul produselor chimice
periculoase neambalate sint interzise.

Compatibil

(4) Pentru anumite amestecuri clasificate ca fiind
periculoase pentru mediu, pot fi stabilite derogari de
la anumite dispozitii privind etichetarea referitoare la
mediu sau pot fi stabilite dispozitii speciale in
conformitate cu procedura mentionata la articolul 53,
atunci cand se poate demonstra cd ar exista o
diminuare a impactului asupra mediului. Aceste
derogari sau dispozitii speciale sunt definite in partea
2 din anexa II.

Netranspus

(4a) In cazul in care, in conformitate cu anexa VIII,
transmitatorul creeaza un identificator unic de
formula, transmitatorul poate alege sa il prezinte in
alt mod, permis 1n dispozitiile sectiunii 5 din partea A
a anexeli respective, in loc de a include identificatorul
respectiv in infor matiile suplimentare de pe eticheta.

Netranspus

(4b) Prin derogare de la articolul 17 alineatul (1),
cerinta de etichetare prevazuta la articolul respectiv
nu se aplica ambalajelor munitiei prevazute sa fie
utilizate de fortele de aparare, in cazul in care
etichetarea In conformitate cu cerinta respectiva ar
constitui un risc inacceptabil de securitate pentru
munitie, sau pentru personalul militar sau non-militar
si nu se poate asigura camuflarea corespunza toare.
In cazul mentionat la primul paragraf de la prezentul
alineat, produca torii, importatorii si utilizatorii din
aval furnizeaza fortelor de apéarare fisa cu date de
securitate sau, dacd nu este necesara o fisa cu date de

Netranspus




securitate, o copie a elementelor de etichetare astfel
cum sunt prevazute la articolul 17.

(5) Comisia poate cere agentiei sa pregateasca si sa
transmita Comisiei propuneri suplimentare de
derogare de la obligatiile de etichetare si ambalare.

Norma UE
neaplicabild

Articolul 30. Actualizarea informatiilor de pe
etichete

(1) In cazul unei modificari in ceea ce priveste
clasificarea sau etichetarea unei substante sau a unui
amestec, care duce la adaugarea unei noi clase de
pericol sau la o clasificare mai severa sau in urma
careia sunt necesare noi informatii suplimentare pe
eticheta in confor mitate cu articolul 25, furnizorul
substantei respective sau a amestecului respectiv se
asigura ca eticheta este actualizata fara intarzieri
nejusti ficate si In orice caz nu mai tarziu de sase luni
de cand rezultatele noii evaluari mentionate la
articolul 15 alineatul (4) sunt obtinute de citre
furnizorul respectiv sau sunt comunicate acestuia.

Netranspus

(2) In cazul in care este necesara o modificare privind
clasificarea sau etichetarea unei substante sau a unui
amestec, de alta natura decat cea mentionata la
alineatul (1) de la prezentul articol, furnizorul
substantei respective sau a amestecului respectiv se
asigura ca eticheta este actualizata fara intarzieri
nejustificate si, In orice caz, nu mai tarziu de 18 luni
de cand rezultatele noii evaludri mentionate la
articolul 15 alineatul (4) sunt obtinute de citre
furnizorul respectiv sau ii sunt comunicate acestuia.

Netraspus

(3) Alineatele (1) si (2) nu se aplica in cazul in care o
modificare in ceea ce priveste clasificarea si
etichetarea unei substante sau a unui amestec a fost
determinata de clasificarea si etichetarea armonizate

Netranspus




ale unei substante prevazute intr-un act delegat
adoptat in temeiul arti colului 37 alineatul (5) sau de
o dispozitie prevazuta intr-un act delegat adoptat in
temeiul articolului 53 alineatul (1). in astfel de
cazuri, furnizorul se asigura ca eticheta este
actualizata pana la data stabilitd in actul delegat
respectiv.

(4) Furnizorul unei substante sau al unui amestec care
intrd In domeniul de aplicare al Regulamentului (CE)
nr. 1107/2009 sau al Regulamentului (UE) nr.
528/2012 actualizeaza eticheta in conformitate cu
regulamentele respective

Netranspus

CAPITOLUL 2. Aplicarea etichetelor

Articolul 31. Reguli generale pentru aplicarea
etichetelor

(1) Etichetele trebuie sa fie bine fixate pe una sau mai
multe din suprafetele ambalajului care contine direct
substanta sau amestecul si trebuie sd poatd fi citite
orizontal cand pachetul este asezat in pozitie
normald. Eticheta poate fi prezentata sub forma unei
etichete pliabile.

Netranspus

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

Netranspus

(3) Elementele de etichetare mentionate la articolul
17 alineatul (1) sunt marcate in mod lizibil, fara
posibilitate de stergere. Acestea trebuie sa se
evidentieze clar pe fundal, sa aibd o dimensiune
adecvata si sa prezinte o spatiere suficientd pentru a
fi usor de citit. Ele trebuie sa fie formatate in
conformitate cu sectiunea 1.2.1 din anexa I.

Netranspus




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

Netranspus

(5) Nu se impune o eticheta in cazul in care
elementele de etichetare mentionate la articolul 17
alineatul (1) figureaza clar pe ambalajul propriu-zis.
In asemenea cazuri, cerintele prezentului capitol
aplicabile etichetei se aplica informatiilor care se
inscriu pe ambalaj.

Netranspus

Articolul 32. Amplasarea informatiilor pe eticheta

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

Netranspus

(2) Furnizorul poate decide ordinea frazelor de
pericol de pe etichetd. Cu toate acestea, sub rezerva
alineatului (4), toate frazele de pericol se grupeaza pe
eticheta in functie de limba.

Furnizorul poate decide ordinea frazelor de precautie
pe eticheta. Cu toate acestea, sub rezerva alineatului
(4), toate frazele de precautie se grupeaza pe eticheta
in functie de limba.

Netranspus

(3) Grupele de fraze de pericol si ale celor de
precautie, mentionate la alineatul (2), se amplaseaza
impreuna pe eticheta in functie de limba.

Netranspus

(4) Informatiile suplimentare sunt amplasate in
sectiunea pentru informatii suplimentare de pe
etichetd, mentionata la articolul 25 si se amplaseaza
impreuna cu celelalte elemente de etichetare

mentionate la articolul 17 alineatul (1) literele (a)-(g).

Netranspus




(5) Pe langa folosirea ei in pictogramele de pericol,
culoarea poate fi utilizata si pe alte suprafete ale
etichetei pentru a pune in aplicare cerintele speciale
privind etichetarea.

Netranspus

Articolul 33. Reguli specifice pentru etichetarea
ambalajului exterior, a ambalajului interior si a
ambalajului unic

(1) In cazul in care un pachet este format dintr-un
ambalaj interior si un ambalaj exterior, impreund cu
orice alt fel de ambalaj intermediar, iar ambalajul
exterior respecta dispozitiile de etichetare in
conformitate cu regulile privind transportul
marfurilor periculoase, ambalajul interior si orice
ambalaj intermediar se eticheteaza in conformitate cu
prezentul regulament. Ambalajul exterior poate fi
etichetat, de asemenea, in conformitate cu prezentul
regulament. in cazul in care pictograma (pic
togramele) de pericol prevazuta (prevazute) de
prezentul regulament se refera la acelasi pericol ca si
regulile privind transportul marfurilor periculoase,
pictograma (pictogramele) de pericol prevazuta
(prevazute) de prezentul regulament nu mai trebuie
sd apard pe ambalajul exterior.

(2) In cazul in care ambalajul exterior al unui pachet
nu trebuie sa corespunda cerintelor de etichetare in
conformitate cu regulile privind transportul
marfurilor periculoase, atdt ambalajul exterior, cat si
cel interior, inclusiv orice ambalaj intermediar, se
eticheteaza in confor mitate cu prezentul regulament.
Cu toate acestea, in cazul in care ambalajul exterior
permite sa se vada clar etichetele de pe ambalajul
interior sau de pe cel intermediar, ambalajul exterior
nu mai trebuie sa fie etichetat.




(3) Ambealajele unice care corespund cerintelor de
etichetare in conformitate cu regulile privind
transportul marfurilor periculoase se eticheteaza atat
in conformitate cu prezentul regulament, cat si cu
regulile privind transportul marfurilor periculoase. in
cazul 1n care pictograma (pictogramele) de pericol
prevazuta (prevazute) de prezentul regulament se
refera la acelasi pericol ca si regulile privind
transportul marfurilor periculoase, pictograma
(pictogramele) de pericol prevazuta (prevazute) de
prezentul regulament nu mai trebuie sa apara.

Articolul 34. Raport privind comunicarea cu
privire la utilizarea in conditii de siguranta a
chimicalelor

(1) Pana la 20 ianuarie 2012, agentia efectueaza un
studiu privind comunicarea de informatii publicului
larg cu privire la utilizarea in conditii de siguranta a
substantelor si a amestecurilor si la posibila
necesitate de a se include informatii suplimentare pe
etichete. Studiul respectiv se realizeaza in urma
consultarilor cu autoritatile competente si cu partile
interesate si se bazeaza, dupa caz, pe cele mai bune
practici relevante.

Norma UE
neaplicabila

(2) Fara a aduce atingere regulilor de etichetare
prevazute in prezentul titlu, Comisia prezinta
Parlamentului European si Consiliului un raport pe
baza studiului mentionat la alineatul (1) si, in cazul in
care este justificat, prezinta o propunere de
modificare a prezentului regulament.

Norma UE
neaplicabila

a (1) Elementele de etichetare pentru substante si
amestecuri mentionate la articolul 17 trebuie sa fie
furnizate pe o etichetd in forma fizica (,,eticheta
fizica”). Pe langa eticheta fizica, elementele de

Netranspus




etichetare mentionate la articolul 17 pot fi furnizate si
in forma digitala (,,eticheta digitala”).

a (2) Prin derogare de la alineatul (1), furnizorii pot
furniza exclusiv in format digital elementele de
etichetare prevazute in sectiunea 1.6 din Anexa I.

in cazul in care elementele de etichetare prevazute in
sectiunea 1.6 din Anexa I sunt furnizate doar in
format digital, furnizorii trebuie sa le puna la
dispozitie prin mijloace alternative, la cerere verbala
sau scrisd, ori atunci cand eticheta digitala nu este
temporar disponibila la momentul achizitionarii
substantei sau amestecului. Furnizorii trebuie sa
furnizeze aceste elemente indiferent de efectuarea
unei achizitii si gratuit.

Netranspus

a (3) In cazul in care informatiile sunt furnizate
printr-o eticheta digitala, se aplica cerintele pentru
etichetele digitale prevazute la articolul 34b.

Netranspus

b (1) in cazul in care, in conformitate cu articolul 31
alineatul (1b), un furnizor aplica sau imprima un
suport de date care face legatura cu o eticheta
digitald, acel furnizor trebuie sa se asigure ca eticheta
digitala respectd urmatoarele reguli generale si
cerinte tehnice:

(a) toate elementele de etichetare mentionate la
articolul 17 alineatul (1) trebuie sa fie furnizate
impreuna, intr-un singur loc si separat de alte
informatii;

(b) informatiile de pe eticheta digitald trebuie sa
poata fi cautate (sa fie usor de gasit prin functii de
cautare);

(c) informatiile de pe eticheta digitala trebuie sa fie
accesibile tuturor utilizatorilor din Uniune si sa

Netranspus




ramana accesibile pentru o perioada de cel putin 10
ani sau pentru o perioadd mai lunga, daca este ceruta
de alta legislatie a Uniunii;

(d) eticheta digitala trebuie sa fie accesibila gratuit,
fard a fi necesara inregistrarea, descarcarea sau
instalarea de aplicatii, ori furnizarea unei parole;

(e) informatiile de pe eticheta digitala trebuie sa fie
prezentate Intr-un mod care sd raspunda si nevoilor
grupurilor vulnerabile si sd permita, daca este cazul,
adaptarile necesare pentru facilitarea accesului
acestor grupuri la informatii;

(f) informatiile de pe eticheta digitala trebuie sa poata
fi accesate in maximum doua clicuri;

(g) eticheta digitala trebuie sa fie accesibila prin
tehnologii digitale utilizate pe scara larga si
compatibild cu toate sistemele de operare si
browserele majore;

(h) in cazul in care informatiile de pe eticheta digitala
sunt disponibile in mai multe limbi, alegerea limbii
nu trebuie sa fie conditionata de locatia geografica
din care se acceseazd aceste informatii.

. . oy . Netranspus
b (2) Este interzisa urmarirea, analizarea sau P
utilizarea oricaror informatii privind utilizarea
etichetei digitale in scopuri care depasesc ceea ce este
absolut necesar pentru furnizarea etichetarii digitale.
Articolul 14. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Compatibil Va fi transpus

Articolul 35. Ambalajele

(1) Ambealajele care contin substante sau amestecuri
periculoase respecta urmatoarele cerinte: (a)
ambalajele sa fie proiectate si realizate in asa fel incat
sd Impiedice orice pierdere de continut, cu exceptia
cazurilor in care sunt prescrise alte dispozitive de
sigurantd mai specifice; (b) materialele de confectie a

Ambalarea substantelor si amestecurilor chimice

(1) Ambalarea substantelor si amestecurilor chimice se efectueaza inainte
de plasarea pe piata in asa fel incit sa asigure livrarea acestora in conditii
de sigurantd si sa nu puna in pericol mediul, viata si sdndtatea oamenilor si
a altor organisme vii.

integral prin
PHG pentru
aprobarea
Regulamentului
privind
clasificarea,
etichetarea si




ambalajelor si a sistemelor de inchidere sa nu fie
susceptibile de a fi atacate de continut, nici sa
formeze cu acesta compusi periculosi; (c) ambalajele
si sistemele de inchidere sa fie rezistente si solide,
astfel incat sa fie exclusa orice posibilitate de
pierdere de produs si sd Indeplineasca criteriile de
siguranta in conditii normale de mani pulare; (d)
ambalajele prevazute cu un sistem de inchidere
demontabil sa fie proiectate in asa fel incat ambalajul
sd poata fi reinchis de mai multe ori, fara pierdere de
continut.

(2) Substantele si amestecurile chimice se plaseaza pe piatd numai atunci
cind sint ambalate conform prevederilor prezentei legi si ale
Regulamentului privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor
si amestecurilor.

(3) Ambalajele substantelor si amestecurilor periculoase trebuie sa
corespunda urmatoarelor cerinte:

a) materialele de confectionare a ambalajelor si a sistemelor de inchidere
sa nu fie susceptibile de a fi atacate de continut si sd nu formeze cu acesta
compusi periculosi;

b) ambalajele si sistemele de inchidere sa fie rezistente si solide, astfel
incit sa se excluda orice posibilitate de pierdere de produs, si sa
indeplineasca criteriile de sigurantd in conditii normale de manipulare.

ambalarea
substantelor si
amestecurilor.

(2) Ambalajele care contin o substanta sau un
amestec periculos, livrat publicului larg, trebuie sa nu
aiba o forma sau un aspect care sa atraga ori sa
starneasca curiozitatea activa a copiilor, sau care sa
induca 1n eroare consumatorii si, de asemenea,
trebuie sd nu aiba o prezentare similard sau un aspect
utilizat(d) pentru produsele alimentare sau pentru
hrana pentru animale sau pentru produsele cosmetice
ori medicinale, care s induca in eroare consumatorii.
In cazul in care ambalajul contine o substant sau un
amestec care indeplineste cerintele de la sectiunea
3.1.1 din anexa II, acesta trebuie sa aiba un sistem de
inchidere rezistent la deschiderea de cétre copii, in
conformitate cu sectiunile 3.1.2, 3.1.3 i 3.1.4.2 din
anexa II.

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

in cazul in care un detergent lichid de rufe destinat
consumatorilor, astfel cum este definit la articolul 2
alineatul (1a) din Regulamentul (CE) nr. 648/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului ( 1), este

Articolul 14. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice
Ambalarea substantelor si amestecurilor chimice

(4) Ambalajele substantelor sau amestecurilor periculoase livrate
publicului larg nu vor avea o forma sau un aspect care sd atraga ori sa
provoace curiozitatea activa a copiilor, ori sa induca in eroare
consumatorii si, de asemenea, nu vor avea o prezentare similara sau un
aspect utilizat pentru produsele alimentare, pentru hrana pentru animale ori
pentru produsele cosmetice sau medicinale care sa inducé in eroare
consumatorii.

(5) Ambalajul unor substante sau amestecuri periculoase se doteaza cu un
sistem de inchidere rezistent la deschiderea de catre copii si cu dispozitiv
de avertizare tactila a pericolelor, in conformitate cu Regulamentul privind
clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si amestecurilor.

Compatibil




prezentat intr-un ambalaj solubil de unica folosinta,
se aplica cerintele suplimentare din anexa II
sectiunea 3.3.

(2a) Substantele sau amestecurile periculoase pot fi
furnizate consumatorilor si utilizatorilor profesionali
prin intermediul statiilor de alimentare numai daca
sunt indeplinite conditiile prevazute in sectiunea 3.4
din anexa II. Primul paragraf nu se aplica
substantelor sau amestecurilor periculoase furnizate
publicului larg fara ambalaj in conformitate cu
articolul 29 alineatul (3).

Articolul 31. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice
Depozitarea si pastrarea produselor chimice

(4) Produsele chimice se depoziteaza si se pastreaza doar in ambalajul
producatorului, care corespunde prevederilor Regulamentului privind
clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si amestecurilor.

Compatibil

(3) Ambalajul substantelor si amestecurilor este
considerat cores punzator cerintelor de la alineatul
(1) literele (a), (b) si (c) atunci cand se conformeaza
cerintelor aplicabile pentru transportul aerian, rutier,
feroviar sau pe cai navigabile interioare al marfurilor
pericu loase.

Netranspus

TITLUL V. ARMONIZAREA CLASIFICARII SI
ETICHETARII SUBSTANTELOR SI
INVENTARUL DE CLASIFICARE $1
ETICHETARE CAPITOLUL 1. Stabilirea
clasificarii si etichetarii armonizate ale
substantelor

Articolul 36. Armonizarea clasificarii si etichetarii
substantelor

(1) O substanta care indeplineste criteriile stabilite n
anexa | cu privire la urmatoarele aspecte face, in mod
normal, obiectul clasificarii si etichetarii armonizate,
in conformitate cu articolul 37: (a) sensibilizarea
cailor respiratorii, categoria 1, 1A sau 1B (anexa I
sectiunea 3.4); (b) mutagenicitatea celulelor
embrionare, categoriile 1A, 1B sau 2 (anexa I
sectiunea 3.5); (c) cancerigenitate, categoriile 1A, 1B
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sau 2 (anexa I sectiunea 3.6); (d) toxicitatea pentru
reproducere, categoriile 1A, 1B sau 2 (anexa |
sectiunea 3.7); (e) perturbarea sistemului endocrin
afectind sanatatea umana, categoria 1 sau 2 (anexa I
sectiunea 3.11); (f) perturbarea sistemului endocrin
afectdnd mediul, categoria 1 sau 2 (anexa I sectiunea
4.2); (g) persistenta, bioacumulativitate si toxicitate
(anexa I sectiunea 4.3); (h) persistenta si
bioacumulativitate ridicate (anexa I sectiunea 4.3); (i)
(j) (2) persistentd, mobilitate si toxicitate (anexa |
sectiunea 4.4); persistentd si mobilitate ridicate
(anexa I sectiunca 4.4).

(2) Substantele care sunt substante active care intra
sub incidenta Regulamentului (CE) nr. 1107/2009
sau a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 fac obiectul
clasificarii si etichetérii armonizate. Pentru astfel de
substante se aplica procedurile previzute la articolul
37 alineatele (1), (4), (5) si (6).

Netranspus

(3) In cazul in care o substanta indeplineste criteriile
pentru alte clase de pericol sau alte diferentieri decat
cele mentionate la alineatul (1) si nu intrd sub
incidenta alineatului (2), in anexa VI se pot adauga,
de asemenea, o clasificare si o etichetare armonizate
in conformitate cu articolul 37, dupa caz, daca se
ofera o justificare care sa demonstreze necesitatea
unei asemenea actiuni la nivel comunitar.

Normad UE
neaplicabila

Articolul 37. Procedura pentru armonizarea
clasificirii si etichetirii substantelor

(1) O autoritate competenta poate sa prezinte agentiei
o propunere de clasificare si etichetare armonizate ale
unei substante sau grup de substante si, daca este
cazul, de limite de concentratie specifice, factori M

Norma UE
neaplicabila




sau estimari ale toxicitatii acute sau o propunere de
revizuire a acestora.

Comisia poate solicita agentiei sau Autoritatii
Europene pentru Siguranta Alimentara (denumita in
continuare ,,autoritatea”), instituitd in conformitate cu
articolul 1 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr.
178/2002, sa elaboreze o propunere de clasificare si
etichetare armonizate ale unei substante sau grup de
substante si, dupa caz, limite de concentratie
specifice, factori M sau estimadri ale toxicitatii acute
sau o propunere de revizuire a acestora. Ulterior,
Comisia poate prezenta propunerea agentiei.
Propunerile de clasificare si etichetare armonizate ale
unei substante sau grup de substante mentionate la
primul si al doilea paragraf respectd formatul stabilit
in partea 2 din anexa VI si contin informatiile
relevante prevazute in partea 1 din anexa VI.

(1a) Ori de cate ori o autoritate competentd sau
Comisia considera cd este justificat si posibil din
punct de vedere stiintific, propunerile de clasificare si
etichetare armonizate urmaresc sa acorde prioritate
grupurilor de substante, mai degraba decat
substantelor individuale.

(1b) Agentia si autoritatea pot sd furnizeze din
proprie initiativa consultanta stiintifica autoritatilor
competente si Comisiei, indicand cé ar fi oportune o
clasificare si o etichetare armonizate ale unei
substante sau ale unui grup de substante.

(2) Producatorii, importatorii si utilizatorii din aval
pot prezenta agentiei o propunere de clasificare si
etichetare armonizate ale substantelor si, daca este
cazul, pot propune limite de concentratie specifice,
factori M sau estimari ale toxicitatii acute, cu
conditia sa nu existe nicio intrare in partea 3 din
anexa VI pentru astfel de substante, referitoare la

Norma UE
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clasa de pericol sau la diferentierea acoperita de
propunerea in cauza. Propunerea se redacteaza in
conformitate cu partile relevante din sectiunile 1, 2 si
3 din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 si
respecta formatul stabilit in partea B a raportului
privind siguranta chimica din sectiunea 7 a anexei
mentionate. Aceasta contine infor matiile relevante
prevazute in partea 1 din anexa VI la prezentul regu
lament. Se aplica articolul 111 din Regulamentul
(CE) nr. 1907/2006.

(2a) Inainte de a prezenta o propunere agentiei, o
autoritate compe tenta, un producator, un importator
sau un utilizator din aval transmit agentiei intentia lor
de a prezenta o propunere de clasificare si etichetare
armonizate. In cazul in care Comisia a solicitat
pregatirea unei propuneri in temeiul alineatului (1) al
doilea paragraf, aceasta informeaza agentia cu privire
la cererea respectiva.

In termen de o saptimana de la primirea notificarii
mentionate la primul si al doilea paragraf, agentia
publica numele si, dupa caz, numerele CE si CAS ale
substantei sau substantelor, stadiul propunerii si
numele transmitatorului.

Agentia actualizeaza informatiile privind stadiul
propunerii dupé finalizarea fiecarei etape a procesului
mentionat la alineatele (4) si (5). in cazul in care o
autoritate competenta primeste o propunere in confor
mitate cu alineatul (6), aceasta informeaza agentia si
furnizeaza toate informatiile relevante cu privire la
motivul pentru care a acceptat sau a refuzat
propunerea. Agentia comunica respectivele
informatii celorlalte autoritati competente.

(3) In cazul in care propunerea producatorului,
importatorului sau utilizatorului din aval se refera la
clasificarea si etichetarea armonizate ale substantelor,
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in conformitate cu articolul 36 alineatul (3),
propunerea este insotita de plata taxei stabilite de
Comisie prin inter mediul unui act de punere in
aplicare adoptat in conformitate cu procedura de
examinare mentionata la articolul 54 alineatul (2).

(4) Comitetul de evaluare a riscurilor din cadrul
agentiei, instituit in temeiul articolului 76 alineatul
(1) litera (c) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006
adopta un aviz cu privire la orice propunere
prezentata 1n baza alineatelor (1) sau (2), in termen
de 18 luni de la primirea propunerii, acordand
partilor interesate posibilitatea de a-si face cunoscute
comentariile. Agentia transmite avizul in cauza si
orice comentarii Comisiei.

Norma UE
neaplicabila

(5) in cazul in care constati ci armonizarea
clasificarii si etichetarii substantei in cauza este
adecvata, Comisia adopta fara intarzieri nejus tificate
si, de preferintd, inainte de sfarsitul anului
calendaristic care urmeaza publicarii avizului
Comitetului pentru evaluarea riscurilor, acte delegate
in conformitate cu articolul 53a pentru a modifica
anexa VI prin includerea substantelor impreuna cu
elementele relevante de clasi ficare si etichetare si,
dupa caz, cu limitele de concentratie specifice,
factorii M sau estimarile toxicitatii acute, in tabelul 3
din partea 3 a anexei VI.

In cazul armonizarii clasificarii si etichetarii
substantelor, atunci cand este necesar din motive
imperioase de urgentd, actelor delegate adoptate in
temeiul prezentului alineat li se aplica procedura
prevazuta la articolul 53b.

Norma UE
neaplicabila

(6) Producatorii, importatorii si utilizatorii din aval
care detin informatii noi care ar putea conduce la o
schimbare a clasificarii si etichetarii armonizate ale

Norma UE
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unor substante din partea 3 din anexa VI inainteaza o
propunere, in conformitate cu alineatul (2) al doilea
paragraf, autoritatii competente din unul dintre statele
membre 1n care substantele respective sunt introduse

pe piata.

(7) Pentru a evita duplicarea evaluarii proprietatilor
periculoase ale substantelor, Comisia este
imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate
cu articolul 53a pentru a modifica tabelul 3 din partea
3 a anexei VI la prezentul regulament pentru: (a) a
include substante, pana la 11 iunie 2026, ca substante
care perturba sistemul endocrin afectand sanatatea
umana categoria 1, care perturba sistemul endocrin
afectdnd mediul categoria 1, ca substante persistente,
bioacumulative si toxice sau ca substante foarte
persistente, foarte bioacumulative, impreuna cu
elementele relevante de clasificare si etichetare pe
baza criteriilor respective, in cazul in care, pana la 11
iunie 2025, substantele respective:

(1) (ii) au fost incluse in lista substantelor candidate
mentionata la articolul 59 alineatul (1) din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 ca avand
proprietati care perturba sistemul endocrin afectand
sanatatea umana sau mediul, ca fiind persistente,
bioacumu lative si toxice sau ca fiind foarte
persistente si foarte bioacu mulative; au fost
identificate ca avand proprietati care perturba
sistemul endocrin, in conformitate cu sectiunea 3.6.5
sau sectiunea 3.8.2 din anexa II la Regulamentul
(CE) nr. 1107/2009, sau ca fiind persistente,
bioacumulative si toxice sau foarte persistente si
foarte bioacumulative in conformitate cu sectiunea
3.7.2 sau 3.7.3 din anexa II la regulamentul respectiv
si a fost adoptata o decizie privind cererea de
aprobare sau de reinnoire a aprobarii substantelor
respective in temeiul regulamentului respectiv; (iii)
au fost identificate ca avand proprietati care perturba
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sistemul endocrin in conformitate cu articolul 1 din
Regulamentul delegat (UE) 2017/2100, sau ca fiind
persistente, bioacumu lative si toxice sau ca fiind
foarte persistente si foarte bioacu mulative in
conformitate cu articolul 5 alineatul (1) litera () din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012, si a fost adoptata o
decizie privind cererea de aprobare sau de reinnoire a
aprobarii substantelor respective In temeiul
Regulamentului (UE) nr. 528/2012; si (b) a include
substante din tabelul 3 din partea 3 a anexei VI ca
substante care perturba sistemul endocrin afectand
sdnatatea umana categoria 1, care perturba sistemul
endocrin afectand mediul categoria 1, ca substante
persistente, bioacumulative si toxice sau ca substante
foarte persistente, foarte bioacumulative, impreuna
cu elementele relevante de clasificare si etichetare pe
baza criteriilor respective, in cazul in care: (i) (ii)
substantele respective au fost incluse in lista
substantelor candidate mentionata la articolul 59 din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 inainte de 11 iunie
2026 ca avand una dintre proprietatile mentionate in
partea introductiva si pentru care un dosar, astfel cum
este prevazut in anexa XV la regula mentul respectiv,
a fost 1n curs de evaluare pana la 11 iunie 2025; a fost
adoptatd, in temeiul Regulamentului (CE) nr.
1107/2009, o decizie privind cererea de aprobare sau
de reinnoire a aprobarii substantelor identificate ca
avand una dintre proprietatile mentionate in partea
introductiva, inainte de 11 iunie 2032, si o cerere de
aprobare sau de reinnoire a aprobarii substantelor
respective in conformitate cu dispozitiile relevante
din regulamentul respectiv a fost depusa inainte de 11
iunie 2025; (iii) a fost adoptata, in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 528/2012, o decizie privind
cererea de aprobare sau de reinnoire a aprobarii
substantelor identificate ca avand una dintre
proprietatile mentionate in partea introductiva,
inainte de 11 iunie 2030, si daca, pana la 11 iunie
2025: — autoritatea competenta responsabila de




evaluare a transmis agentiei proiectul sau de raport de
evaluare privind cererea de aprobare sau de reinnoire
a aprobarii, in conformitate cu dispozitiile nr.
528/2012; relevante din Regulamentul (UE) —
cererea a fost depusa 1n sensul Directivei 98/8/CE si
evaluarea statului membru in conformitate cu
directiva respectiva a fost finalizatd pana la 1
septembrie 2013, dar nu a fost adoptata nicio decizie
privind cererea de aprobare sau de reinnoire a
aprobarii inainte de data respectiva; sau agentia a
prezentat Comisiei un aviz in temeiul articolului 75
alineatul (1) litera (g) din Regulamentul (UE) nr.
528/2012, in urma unei cereri care urmarea sa stabi
leasca daca criteriile respective sunt indeplinite.

(8) In cazul unei propuneri de clasificare si etichetare
armonizate ale unui grup de substante, substantele
respective sunt grupate impreund pe baza unui
rationament stiintific clar, tindnd seama de modul in
care informatiile disponibile sprijina gruparea
substantelor si permit estimarea fiabila a proprietatii
sau proprietatilor substantei sau substantelor pe baza
informatiilor referitoare la alte substante din grup.

Norma UE
neaplicabila

Articolul 38. Continutul avizelor si deciziilor
referitoare la clasificarea si etichetarea
armonizate din partea 3 din anexa VI;
accesibilitatea informatiilor

(1) Orice aviz mentionat la articolul 37 alineatul (4)
si orice decizie luatd In conformitate cu articolul 37
alineatul (5) mentioneaza, pentru fiecare substanta,
cel putin urmétoarele: (a) identitatea substantei, astfel
cum se precizeaza in sectiunile 2.1- 2.3.4 din anexa
VI la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006; (b)
clasificarea substantei, mentionate la articolul 36,
inclusiv o expunere de motive; (c) limitele de
concentratie specifice, factorii M sau estimdrile toxi

Norma UE
neaplicabila




citatii acute, dupa caz; (d) elementele de etichetare
ale substantei, precizate la articolul 17 alineatul (1)
literele (d), (e) si (f), impreuna cu orice alte fraze de
pericol suplimentare pentru substanta respectiva,
stabilite Tn conformitate cu articolul 25 alineatul (1);
(e) orice alt parametru, care sa permita realizarea unei
evaluari a peri colului pentru sdnatate sau pentru
mediu prezentat de amestecurile care contin substanta
periculoasa in cauza sau de substantele care contin
substante periculoase cum ar fi impuritati, aditivi si
compo nenti, identificate, daca este relevant.

(2) Atunci cand se pune la dispozitia publicului un
aviz sau o decizie, in conformitate cu articolul 37
alineatele (4) si (5) din prezentul regulament, se
aplica articolul 118 alineatul (2) si articolul 119 din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

Norma UE
neaplicabila

CAPITOLUL 2. Inventarul de clasificare si
etichetare

Articolul 39. Domeniul de aplicare

(a) Prezentul capitol se aplica pentru: (a) substantele
care fac obiectul Inregistrarii in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006

(b) substantele circumscrise domeniului de aplicare a
articolului 1 si care Intrunesc conditiile de clasificare
ca fiind periculoase, introduse pe piata fie ca atare,
fie intr-un amestec, peste limitele de concentratie
specificate in prezentul regulament sau in Directiva
1999/45/CE, atunci cand este cazul, avand drept
rezultat clasi ficarea amestecului ca periculos.

Norma UE
neaplicabila

Articolul 40. Obligatia de a notifica agentia

(1) Orice producétor sau importator, sau grup de
producitori sau de importatori [denumiti Tn

Norma UE
neaplicabila




continuare ,,notificator(i)”’], care introduce pe piata o
substanta mentionata la articolul 39, notifica agentiei
urma toarele informatii pentru a fi incluse in
inventarul mentionat la articolul 42:

(a) identitatea notificatorului sau a notificatorilor
responsabil(i) pentru introducerea pe piata a
substantei sau substantelor, astfel cum se precizeaza
in sectiunea 1 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr.
1907/2006;

(b) identitatea substantei sau a substantelor, astfel
cum se precizeaza in sectiunile 2.1-2.3.4 nr.
1907/2006; din anexa VI la Regulamentul (CE)

(c) clasificarea substantei sau a substantelor, in
conformitate cu articolul 13;

(d) in cazul in care o substanta a fost clasificata
tinand seama de unele, dar nu de toate clasele de
pericol sau de diferentieri, o indicatie daca acest fapt
se datoreaza lipsei de informatii, unor informatii
neconcludente sau unor informatii care sunt
concludente, dar insu ficiente pentru clasificare;

(e) limitele de concentratie specifice, factorii M sau
estimarile toxi citatii acute, dupa caz, in conformitate
cu articolul 10 din prezentul regulament, impreuna cu
o justificare mentionata in partile relevante din
sectiunile 1, 2 si 3 din anexa I la Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006;

(f) elementele de etichetare pentru substantd sau
substante, precizate la articolul 17 alineatul (1)
literele (d), (e) si (f), impreuna cu orice alte fraze de
pericol suplimentare pentru substanta sau substantele
in cauza, stabilite in conformitate cu articolul 25
alineatul (1);




(g) dupa caz, motivul divergentei in raport cu
clasificarea cea mai severa pentru fiecare clasa de
pericol inclusa in inventarul mentionat la articolul 42;

(h) dupa caz, motivul introducerii unei clasificari mai
severe pentru fiecare clasa de pericol in raport cu cele
incluse 1n inventarul mentionat la articolul 42.

Informatiile mentionate la literele (a)-(h) nu se
notifica in cazul in care au fost prezentate agentiei ca
parte a unei inregistrari in temeiul Regulamentului
(CE) nr. 1907/2006 sau dacd au fost deja notificate de
catre respectivul notificator.

Notificatorul prezinta aceste informatii in formatul
mentionat in temeiul articolului 111 din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006

(2) Informatiile enumerate la alineatul (1) se transmit
agentiei de catre notificatorul in cauza in termen de
cel mult sase luni de la adoptarea unei decizii de
modificare a clasificarii si etichetarii substantei in
conformitate cu revizuirea mentionata la articolul 15
alineatul (1).

Norma UE
neaplicabila

(3) Substantele introduse pe piatd incepand cu 1
decembrie 2010 se notifica, in conformitate cu
alineatul (1), in termen de o lund de la introducerea
lor pe piatd. Cu toate acestea, pentru substantele
introduse pe piatd inainte de 1 decembrie 2010,
notificarile se pot efectua, in conformitate cu
alineatul (1), anterior datei respective.

Norma UE
neaplicabila

Articolul 41. Intrari agreate

in cazul in care notificarea in temeiul articolului 40
alineatul (1) conduce la aparitia, in inventarul
mentionat la articolul 42, a unor intréri diferite pentru
aceeasi substanta, notificatorii si solicitantii inre

Norma UE
neaplicabila




gistrarii depun toate eforturile pentru a ajunge la un
acord cu privire la intrarea agreata spre a fi inclusa in
inventar. Notificatorii informeaza agentia in
consecinta.

Articolul 42. Inventarul de clasificare si etichetare

(1) Agentia Intocmeste si pastreaza un inventar de
clasificare si etichetare sub forma unei baze de date.
In inventar se includ informatiile notificate in temeiul
articolului 40 alineatul (1), precum si informatiile
transmise ca parte a inregistrarilor in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006. Agentia publica,
online si gratuit, urmatoarele informatii: (a)
informatiile mentionate la articolul 40 alineatul (1)
litera (a); (b) identitatea importatorului sau a
producétorului care transmite infor matiile In numele
celorlalti membri ai grupului, in cazul notifi carilor
de grup; (c) informatiile din inventar care corespund
informatiilor mentionate la articolul 119 alineatul (1)
din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006; (d) data
ultimei actualizari a clasificarii si etichetarii.
Informatiile mentionate la articolul 40 alineatul (1)
litera (a) se publicd cu exceptia cazului in care un
notificator justifica in mod corespunzator motivul
pentru care o astfel de publicare este potential
daunatoare pentru interesele sale comerciale sau
pentru interesele comerciale ale oricarei alte parti in
cauzad.

Agentia furnizeaza informatii privind motivele
legitime pentru care se pot prezenta cereri de
confidentialitate. Agentia ia masuri pentru a
identifica cererile de confidentialitate nejus tificate,
inclusiv realizand verificari automate si controale
manuale prin sondaj.

Norma UE
neaplicabild




(2) Agentia actualizeaza inventarul la data primirii
unor informatii actualizate, in conformitate cu
articolul 40 alineatul (2) sau cu articolul 41.

Norma UE
neaplicabild

(3) Pe langa informatiile mentionate la alineatul (1),
agentia include, dupa caz, urmatoarele informatii
pentru fiecare intrare: (a) dacd, cu privire la intrarea
respectiva, exista o clasificare si o etichetare
armonizate la nivelul Comunitatii, prin includerea in
partea 3 din anexa VI; (b) daca, cu privire la intrarea
respectiva, existd o intrare comuna a unor solicitanti
ai Inregistrarii aceleiasi substante, astfel cum se
mentioneaza la articolul 11 alineatul (1) din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006; (c) atunci cand
este vorba despre o intrare agreatd de comun acord
intre doi sau mai multi notificatori ori solicitanti ai
inregistrarii in conformitate cu articolul 41; (d) daca
intrarea difera de alta intrare din inventar pentru
aceeasi substantd. Informatiile mentionate la litera (a)
se actualizeaza, in cazul in care se ia o decizie, n
conformitate cu articolul 37 alineatul (5).

Norma UE
neaplicabild

3 (a) In cazul in care Agentia considera ci o
inregistrare este incompleta, incorecta sau invechita,
aceasta va solicita notificatorului sa transmita o
inregistrare corecta.

Norma UE
neaplicabila

Articolul 43. Desemnarea autoritatilor competente
si a autoritatilor de control privind respectarea
legislatiei si cooperarea intre aceste autoritati

Statele membre desemneaza autoritatea competenta
sau autoritatile competente responsabile de
propunerile pentru clasificarea si etichetarea
armonizate si autoritdtile responsabile de controlul
respectarii obligatiilor stabilite in prezentul
regulament. Autoritatile competente si autoritatile
responsabile de controlul privind respectarea

Articolul 7. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice
Competenta si atributiile Ministerului Mediului

(1) Ministerul Mediului este autoritatea competenta, cu atributii si
responsabilitati de elaborare, promovare si coordonare a realizarii politicii
unice de stat si a cadrului normativ in domeniul managementului integrat
al substantelor chimice si constituie punctul oficial de contact pentru
tratatele si acordurile internationale aferente prezentei legi la care
Republica Moldova este parte.

Articolul 8. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice

Compatibil




legislatiei coopereaza intre ele pentru indeplinirea
sarcinilor lor in conformitate cu prezentul regulament
si acorda autoritatilor corespunzatoare ale altor state
membre tot sprijinul necesar si util in acest scop.

Agentia Nationala de Reglementare a Activititilor Nucleare,
Radiologice si Chimice

(1) Agentia Nationala de Reglementare a Activitatilor Nucleare,
Radiologice si Chimice (denumita in continuare — Agentie Nationald) este
o0 autoritate administrativa instituitd de Guvern in subordinea Ministerului
Mediului, cu statut de persoana juridica, responsabilad de gestionarea
integrata a substantelor chimice.

Articolul 40. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice
Efectuarea controlului si supravegherii de stat

(2) Controlul privind respectarea cerintelor prezentei legi si ale
regulamentelor aprobate in temeiul acesteia se efectueaza de catre
Inspectoratul pentru Protectia Mediului, in conformitate cu principiile
Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat.

. . . . Articolul 9. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Compatibil
Articolul 44. Biroul de asistenta Atributiile Agentiei Nationale
Statele membre infiinteaza birouri nationale de
asistentd pentru a oferi consultanti producitorilor, Agentia Nationala are urmatoarele atributii de baza:
importatorilor, distribuitorilor, utilizatorilor din aval | T) creeaza si mentine Sistemul national de suport al agentilor economici in
si altor parti interesate privind responsabilitatile si domeniul produselor chimice (Helpdesk), asigurind acordarea asistentei
obligatiile acestora in temeiul prezentului consultative si informationale agentilor economici si persoanelor fizice
regulament. care desfdsoara activitati de producere, plasare pe piata sau utilizare a
substantelor si amestecurilor chimice, in vederea indeplinirii de catre
acestia a obligatiilor ce le revin din prezenta lege si din actele normative
aprobate in temeiul acesteia;
Articolul 45. Desemnarea organismelor Tr.al.lspus prin prezent.ul .proiect de modificare a Legii nr. 277/2018 Compatibil Pct. lv (a) —
responsabile de primirea informatiilor referitoare privind substantele chimice norma UE. <
neaplicabila.

la raspunsul in situatii de urgenta privind
sinitatea

(1) Statele membre desemneaza unul sau mai multe
organisme responsabile cu primirea informatiilor
armonizate relevante referitoare la raspunsul in
situatii de urgenta privind sanatatea si la masurile
preventive, in conformitate cu anexa VIII.

Art. I, Pct. 8 din PL
Articolul 11, alineatul (1), litera (b) va avea urmatorul cuprins:

,identificd, evalueazd si gestioneazad riscurile pentru sandtatea umana
aferente substantelor si amestecurilor chimice plasate pe piata Republicii
Moldova, inclusiv este responsabild pentru primirea informatiilor relevante
armonizate referitoare la raspunsul de urgentd in sandtate si masurile
preventive, conform cerintelor stabilite in Regulamentul privind




(1a) Statele membre pot numi agentia drept
organismul responsabil cu primirea informatiilor
referitoare la raspunsul in situatii de urgenta privind
sanatatea si la masurile preventive mentionate la
alineatul (1).

(1b) Importatorii si utilizatorii din aval care introduc
pe piatd amestecuri clasificate ca fiind periculoase pe
baza efectelor lor fizice sau asupra sanatatii prezinta
organismului sau organismelor desemnate in
conformitate cu alineatul (1) informatiile mentionate
in partea B din anexa VIIIL.

(1c) Distribuitorii care introduc pe piata amestecuri
clasificate ca fiind periculoase pe baza efectelor lor
fizice sau asupra sanatatii prezintd organismului sau
organismelor desemnate in conformitate cu alineatul
(1) informatiile armonizate mentionate in partea B
din anexa VIII, in cazul in care acestia distribuie
ulterior amestecurile respective in alte state membre
sau in cazul in care le recreeaza identitatea de marca
sau le reeticheteaza. Respectiva obligatie nu se aplica
in cazul in care distribuitorii pot demonstra ca
organismul sau organismele desemnate au primit deja
aceleasi informatii de la importatori si utili zatori din
aval.

clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si amestecurilor, aprobat
de Guvern.”;

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

Art. I, Pct. 10 din PL

La Articolul 14 denumirea ,,Ambalarea substantelor si amestecurilor
chimice* se modifica dupa cum urmeaza ,,Informatii privind raspunsul de
urgentd in domeniul sdnatatii

Articolul 14, alineatul (1) va avea urmatorul cuprins:

,Importatorii si utilizatorii din aval care plaseaza pe piatd amestecuri
clasificate ca fiind periculoase pe baza efectelor asupra sanatatii sau a celor
fizice, trebuie sd transmitd Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica
informatiile privind raspunsul de urgenta in domeniul sanatatii, asa cum sunt
stipulate in Regulamentul privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor, aprobat de Guvern.”

Art. I, Pct. 10 din PL

Articolul 14, alineatul (2) va avea urmatorul cuprins:

,,Distribuitorii care plaseaza pe piatd amestecuri clasificate ca fiind
periculoase pe baza efectelor asupra sanatatii sau a celor fizice trebuie sa
transmita Agentiei Nationale pentru Sanatate Publicd informatiile privind
raspunsul de urgentd in domeniul sdnatatii, asa cum sunt stipulate in
Regulamentul privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si
amestecurilor, aprobat de Guvern, in cazul in care acestia schimba marca
sau reeticheteaza amestecurile. Aceasta obligatie nu se aplica daca
distribuitorii pot demonstra ca Agentia Nationald pentru Sanatate Publica a
primit deja aceleasi informatii de la importatori si utilizatorii din aval.”




(2) Organismele desemnate ofera toate garantiile
cerute pentru pastrarea confidentialitatii informatiilor
primite. Astfel de informatii pot fi utilizate numai
pentru:

(a) indeplinirea cerintelor medicale prin formularea
unor masuri preventive si curative, in special in
eventualitatea unui caz de urgenta; si

(b) la cererea statului membru, a Comisiei sau a
agentiei, realizarea de analize statistice pentru a
identifica unde pot fi necesare masuri imbunatétite de
gestionare a riscului. Informatiile nu se utilizeaza in
alte scopuri.

Netranspus

3) la Organismele desemnate dispun de toate
informatiile solicitate de importatorii, utilizatorii din
aval si distribuitorii mentionati la alineatul (1c),
pentru a indeplini sarcinile care le-au fost conferite in
conformitate cu alineatul (1).

Netranspus

(4) Comisia este imputernicita sa adopte acte
delegate in confor mitate cu articolul 53a 1n ceea ce
priveste modificarea anexei VIII in vederea
armonizarii suplimentare a informatiilor referitoare la
raspunsul 1n situatii de urgenta privind sanatatea si la
masurile de precautie, In urma consultarii partilor
interesate relevante, precum Asociatia europeana a
centrelor antitoxice si a toxicologilor clinicieni
(EAPCCT).

Norma UE
neaplicabila

Articolul 46. Controlul respectarii legislatiei si
raportarea

(1) Statele membre iau toate masurile necesare,
inclusiv mentinerea unui sistem de controale oficiale,
pentru a garanta cé substantele si amestecurile nu
sunt introduse pe piatd decat daca au fost clasificate,

Art. 41 Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice
Drepturile inspectorilor

(1) In timpul controlului, inspectorul, in limita competentei sale, are
dreptul:

a) la acces, conform Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat, in
locurile de desfasurare a activitatii persoanelor fizice si juridice care

Compatibil

Pct. (1a) —
norma UE
neaplicabila




etichetate, notificate si ambalate in conformitate cu
prezentul regu lament. (1a) In sensul alineatului (1),
autoritatile de control privind respectarea legislatiei
mentionate la articolul 43 monitorizeaza plan gerile
sau rapoartele referitoare la nerespectarea prezentului
regulament si verifica daca au fost luate masurile
corective mentionate la articolul 3 punctul 16 din
Regulamentul (UE) 2019/1020.

(1a) in sensul alineatului (1), autoritatile de control
privind respectarea legislatiei mentionate la articolul
43 monitorizeaza plan gerile sau rapoartele
referitoare la nerespectarea prezentului regulament si
verifica daca au fost luate masurile corective
mentionate la articolul 3 punctul 16 din
Regulamentul (UE) 2019/1020.

produc, plaseaza pe piata si utilizeaza produse chimice, in scopul efectuarii
controlului aplicarii si respectarii cerintelor prezentei legi si a conditiilor
din autorizatiile mentionate la art. 24 alin. (1) din prezenta lege;

b) sé intocmeasca un act de control, Insotit de o prescriptie, inclusiv de
una de suspendare a activitatii de producere, import, comercializare sau
utilizare a produselor chimice in cazul in care aceasta creeaza un pericol
iminent pentru viata si sdnatatea persoanelor, precum si pentru mediu, cu
adresarea In decurs de 3 zile lucratoare in instanta de judecats;

c) sd emita o prescriptie privind Inlaturarea incalcarilor legislatiei in
domeniul substantelor chimice in conformitate cu Legea nr. 131/2012
privind controlul de stat;

d) sé intocmeasca un proces-verbal de aplicare a sanctiunii
contraventionale dupa emiterea actului de control in cazul existentei
pericolului pentru viata si sanatatea umanad sau pentru mediu.

Art. 42 Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice
Calificarea inspectorilor

(1) Inspectorii care efectueaza controlul respectarii cerintelor prezentei
legi si ale regulamentelor aprobate in temeiul acesteia pot fi persoane cu
studii superioare in domeniul chimiei, toxicologiei, ecotoxicologiei,
evaludrii pericolelor si riscurilor pentru mediu, managementului riscurilor
si/sau tehnologiei care Intrunesc conditiile generale prevazute de Legea nr.
158/2008 cu privire la functia publica si statutul functionarului public.

(2) Statele membre prezinta un raport agentiei la
fiecare cinci ani, pana la data de 1 iulie, asupra
rezultatelor controalelor oficiale si a altor masuri de
conformare care au fost adoptate. Primul raport se
transmite pana la 20 ianuarie 2012. Rapoartele in

Norma UE
neaplicabila




cauza sunt puse de catre agentie la dispozitia
Comisiei, care le ia In considerare pentru raportul sdu
in conformitate cu articolul 117 din Regulamentul
(CE) nr. 1907/2006.

(3) Forumul mentionat la articolul 76 alineatul (1) Nom?a U.E <
litera (f) din Regulamentul (CE) nr. 107/2006 execut neaplicabiila
sarcinile precizate in articolul 77 alineatul (4) literele
(a)-(g) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, in ceea
ce priveste controlul respectarii prezentului
regulament.
Articolul 47. Sanctiuni in cazul nerespectarii Articolul 43. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Compeatibil
Rispunderea pentru incéilcarea legislatiei privind substantele chimice
Statele membre introduc sanctiuni pentru
nerespectarea prezentului regulament si iau toate Nerespectarea prevederilor prezentei legi si ale actelor normative aprobate
masurile necesare pentru a asigura aplicarea in temeiul acesteia atrage raspunderea disciplinara, contraventionala,
prezentului regulament. Sanctiunile trebuie sa fie penald sau, dupa caz, civila, conform legii.
eficace, proportionale si disuasive. Pana la 20 iunie
2010, statele membre informeaza Comisia cu privire Articolul 44. Raspunderea pentru prejudiciul cauzat sanatatii umane
la dispozitiile referitoare la sanctiuni, precum si, si mediului
ulterior, cu privire la orice modificare a acestora, in Prejudiciul cauzat sanatdtii umane sau, ca urmare a poluarii, mediului in
cel mai scurt termen. timpul desfasurarii activitatilor cu substante chimice se repard in
conformitate cu prevederile Codului civil.
Netranspus

TITLUL VII DISPOZITII COMUNE SI FINALE
Articolul 48. Publicitate

(1) Orice publicitate pentru o substanta clasificata ca
fiind peri culoasa contine, dupa caz, pictogramele de
pericol, cuvantul de aver tizare, frazele de pericol si
frazele EUH suplimentare prevazute in anexa II.
Orice publicitate pentru o astfel de substanta
destinata vanzarii catre publicul larg include, de
asemenea, mentiunea: ,,Urmati intotdeauna
informatiile de pe eticheta produsului.”.




(2) Orice publicitate pentru un amestec clasificat ca
fiind periculos sau care intra sub incidenta articolului
25 alineatul (6) contine picto gramele de pericol,
cuvintele de avertizare, frazele de pericol si frazele
EUH suplimentare prevézute in anexa II. Orice
publicitate pentru un astfel de amestec de vanzare
catre publicul larg include, de asemenea, mentiunea:
,Urmati intotdeauna informatiile de pe eticheta
produsu lui.”

Netranspus

(3) Publicitatea pentru o substantd sau un amestec
clasificat ca periculos nu contine mentiuni care nu
trebuie sd apara pe eticheta sau ambalajul substantei
sau amestecului respectiv in conformitate cu articolul
25 alineatul (4).

Netranspus

(4) Prin derogare de la alineatele (1) si (2),
pictogramele de pericol si cuvintele de avertizare pot
fi omise dacad materialul publicitar nu este vizual.

Netranspus

Articolul 48a. Oferte de vanziri la distanta

Atunci cand substantele sau amestecurile sunt
introduse pe piata prin vanzari la distanta, oferta
indica in mod clar si vizibil elementele de etichetare
mentionate la articolul 17.

Netranspus

Articolul 49. Obligatia de a pastra informatiile si
cererile de informatii

(1) Furnizorul colecteaza si pune la dispozitie toate
informatiile utilizate de furnizorul respectiv in
vederea clasificarii si etichetarii, in conformitate cu
prezentul regulament, timp de cel putin 10 ani dupa
ce substanta sau amestecul a fost livrat ultima data de
catre respectivul furnizor. Furnizorul pastreaza

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

Art. I, Pct. 11, din PL
Articolul 15 se completeaza cu alineatul (6) cu urmatorul cuprins:

,,Producatorii, importatorii, utilizatorii din aval si distribuitorii pastreaza
toate informatiile necesare pentru a-si indeplini obligatiile conform
prezentei legi, pentru o perioadd de cel putin 10 ani dupd ce a produs,
importat, furnizat sau utilizat ultima datid substanta sau amestecul.
Producétorii, importatorii, utilizatorii din aval si distribuitorii trebuie sa

Compatibil




informatiile in cauza impreuna cu informatiile cerute
la articolul 36 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

transmitd aceste informatii sau sa le puna la dispozitie fara intarziere, la
cererea autoritatii competente in domeniul gestionarii produselor chimice.”

Articolul 15 se completeaza cu alineatul (7) cu urmatorul cuprins:

,,Furnizorii trebuie sa pastreze toate informatiile utilizate de acestia in
scopul clasificarii si etichetarii conform prezentei legi, pentru o perioada de
cel putin 10 ani dupa ce substanta sau amestecul a fost furnizat ultima data.”

A . . . . Transpus prin prezentul proiect de modificare a legii nr. 277/2018 Compatibil
(2) In cazul in care furnizorul isi Inceteaza ivind substantele chimice
activitatea, sau isi transferd o parte din operatiuni sau priving substans
togte opera';uinlle f:atfe un tert, ob.hga‘;ule. St%bl.l}te la Art. I, Pet. 11, din PL
alineatul (1) i revin, in locul furnizorului, pértii ) ) )
responsabile pentru lichidarea intreprinderii Articolul 15 se comple.teazé cu alineatul (8) cu urmatorul cuprins: .
furnizorului sau care isi asuma responsabilitatea ,In cazul in care furnizorul inceteaza activitatea sau transfera partial sau
pentru introducerea pe piatd a substantei sau a total operatiunile sale catre o tertad parte, partea responsabila de lichidarea
amestecului in cauza. activitatii furnizorului sau de preluarea responsabilitatii pentru introducerea
pe piata a substantei sau amestecului In cauza este obligata sa Indeplineasca
obligatia prevazuta la alineatul 7 in locul furnizorului.”
(3) Autoritatea competentd sau autoritatile de control Tr.al.lspus prin prezelftu.l proiect de modificare a legii nr. 277/2018 | Compatibil
ale unui stat membru in care este stabilit furnizorul privind substal'ltele chimice
sau agentia pot solicita furnizorului si prezinte orice | Aft- I, Pct. 11 din PL
informatii mentionate la alineatul (1) primul paragraf. | Articolul 15 se completeaza cu alineatul (9) cu urmatorul cuprins:
Cu toate acestea, in cazul in care informatiile in ,Agentia sau Inspectoratul pentru Protectia Mediului poate solicita
cauza se afld la dispozitia agentiei ca parte a unei furnizorului sa ii transmita orice informatie mentionata la alineatul 7.”
inregistrari in conformitate cu Regu lamentul (CE)
nr. 1907/2006 sau ca parte a unei notificari in confor
mitate cu articolul 40 din prezentul regulament,
agentia foloseste infor matiile in cauza, iar autoritatea
se adreseaza agentiei.
Articolul 50. Sarcinile agentiei Noma UE,
neaplicabila

(1) Agentia ofera statelor membre si institutiilor
Comunitatii cea mai buna consultanta stiintifica si




tehnica cu putintd pe probleme legate de chimicale
care sunt de competenta sa si care ii este solicitatd in
confor mitate cu prezentul regulament.

(2) Secretariatul agentiei:

(a) furnizeaza industriei instrumente si ghiduri
tehnice si stiintifice actualizate, dupa caz, privind
modul de indeplinire a obligatiilor prevazute in
prezentul regulament;

(b) furnizeaza autoritatilor competente instrumente si
ghiduri tehnice si stiintifice actualizate privind
aplicarea si punerea in aplicare a prezentului
regulament si sprijina birourile de asistenta infiintate
de statele membre in conformitate cu articolul 44.

Norma UE
neaplicabild

(3) In cazul in care actioneazi in calitate de organism
desemnat in conformitate cu articolul 45 alineatul
(1a), agentia instituie instru mentele necesare pentru
a oferi acces la informatiile mentionate la articolul 45
alineatul (1) organismului sau organismelor
desemnate relevante din statul membru care le-a
desemnat, 1n vederea indeplinirii sarcinilor care le
revin in ceea ce priveste raspunsul in situatii de
urgenta privind sandtatea si masurile preventive.

Norma UE
neaplicabila

(4) Agentiei i se pun la dispozitie resurse adecvate
pentru a sprijini activitatea sa.

Norma UE
neaplicabila

Articolul 51. Clauza de libera circulatie

Din motive legate de clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si amestecurilor in intelesul
prezentului regulament, statele membre nu interzic,
nu restrictioneaza si nu impiedica introducerea pe
piatd a substantelor sau amestecurilor care
indeplinesc cerintele prezentului regulament si, daca

Norma UE
neaplicabila




este cazul, ale actelor comunitare adoptate odata cu
punerea in aplicare a prezentului regulament.

Articolul 52. Clauza de salvgardare

(1) in cazul in care un stat membru are motive
intemeiate pentru a considera ca o substanta sau un
amestec, desi Indeplineste cerintele prezentului
regulament, constituie un risc major pentru sanatatea
umana sau pentru mediu din cauza clasificarii,
etichetarii sau ambalarii, poate lua masuri provizorii
adecvate. Statul membru informeaza imediat
Comisia, agentia si celelalte state membre,
motivandu-si decizia.

Norma UE
neaplicabild

(2) In termen de 60 de zile de la primirea informatiei
din partea statului membru, Comisia adopta acte de
punere in aplicare in confor mitate cu procedura de
examinare mentionata la articolul 54 alineatul (2), fie
pentru a autoriza masura provizorie pentru o perioada
stabilitd 1n decizie, fie pentru a solicita statului
membru sd revoce masura provizorie.

Norma UE
neaplicabila

(3) In cazul autorizarii unei masuri de salvgardare
privind clasi ficarea sau etichetarea unei substante,
mentionate la alineatul (2), auto ritatea competenta a
statului membru 1n cauza, trimite agentiei, in
conformitate cu procedura stabilita la articolul 37, o
propunere pentru o clasificare si o etichetare
armonizate, in termen de trei luni de la data deciziei
Comisiei.

Norma UE
neaplicabila

Articolul 53. Adaptari la progresul tehnic si
stiintific

(1) Comisia este Imputernicita sa adopte acte
delegate in confor mitate cu articolul 53a n ceea ce
priveste modificarea articolului 6 alineatul (5), a

Norma UE
neaplicabila




articolului 11 alineatul (3), a articolelor 12 si 14, a
articolului 18 alineatul (3) litera (b), a articolului 23,
a articolelor 25- 29, a articolului 35 alineatul (2) al
doilea si al treilea paragraf, precum si a anexelor I-
VIII in vederea adaptarii acestora la progresele
tehnice si stiintifice, tindnd seama in mod adecvat de
dezvoltarea ulterioard a GHS, 1n special de orice
modificari aduse de ONU in ceea ce priveste
utilizarea informatiilor privind amestecuri similare,
precum si de evolutiile programelor chimice
recunoscute la nivel international si de datele
provenite din bazele de date referitoare la accidente.
Daca motive imperative de urgenta impun acest
lucru, actelor delegate adoptate in temeiul prezentului
alineat li se aplica procedura prevazuta la articolul
53b.

(1a) Comisia este imputernicita sa adopte acte
delegate in confor mitate cu articolul 53a pentru a
modifica sectiunea 1.6 din anexa I in vederea
includerii elementelor de etichetare care pot fi
introduse numai pe o eticheta digitala, cu conditia ca
GHS sa nu impuna ca aceste elemente de etichetare
sd apara pe eticheta fizica. Atunci cand adopta
respectivele acte delegate, Comisia tine seama de
nivelul de pregatire digitald in randul tuturor
grupurilor de populatie din Uniune, de nevoile
societatii si de nevoia de a avea un nivel ridicat de
protectie a sanatatii umane si a mediului.

Norma UE
neaplicabila

(1b) Pentru o adaptare la schimbarile si evolutiile
tehnologice viitoare din domeniul digitalizarii,
Comisia este Tmputernicitd sa adopte acte delegate n
conformitate cu articolul 53a pentru a completa
prezentul regulament prin prevederea unor detalii
supli mentare privind cerintele pentru etichetarea
digitald mentionate la arti colele 34a si 34b. Detaliile
respective se referd, n special, la solutiile

Norme UE
neaplicabile




informatice care pot fi utilizate si la mijloacele
alternative de furnizare a informatiilor. Atunci cand
adopta astfel de acte delegate, Comisia:

(a) asigura concordanta cu alte acte relevante ale
Uniunii;

(b) incurajeaza inovarea;

(c) asigura neutralitatea tehnologica, neimpunand
constrangeri sau recomandari cu privire la alegerea
tehnologiei sau a echipamentelor, in limitele

(d) tine seama de nivelul de pregatire digitala din
randul tuturor grupurilor de populatie din Uniune,
precum si de gradul de pregétire al infrastructurii fara
fir necesare si al altor infrastructuri tehnologice care
permit un acces nerestrictionat la informatiile privind
substantele chimice;

(e) se asigura ca digitalizarea nu compromite
protectia sanatatii umane si a mediului

(2) Comisia, actionand in numele Uniunii si al
statelor membre, coopereaza, intr-un mod adecvat
rolului lor in cadrul forurilor relevante ale ONU,
pentru a promova armonizarea criteriilor de clasi
ficare si etichetare ale perturbatorilor endocrini
afectand sandtatea umana, ale perturbatorilor
endocrini afectdnd mediul, ale substantelor
persistente, bioacumulative si toxice, ale substantelor
foarte persistente si foarte bioacumulative, ale
substantelor persistente, mobile si toxice si ale
substantelor foarte persistente si foarte mobile,
precum si a adaptarii criteriilor pentru abordarile
alternative, in special a metodelor de testare care nu
implicd animale, si evaluarea necesitatii unor noi
criterii pentru substantele imunotoxice si neurotoxice.

Norma UE
neaplicabila




(3) Comisia evalueaza periodic dezvoltarea
abordarilor alternative, cum ar fi metodele alternative
mentionate la articolul 13 alineatul (1) din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 pentru clasificarea
substantelor si a amestecurilor, in special a metodelor
de testare care nu implicd animale, si adopta acte
delegate in conformitate cu articolul 53a pentru a
actualiza anexa I la prezentul regulament cu scopul
de a reflecta astfel de progrese tehnice, daca este
relevant. Comisia adopta un act delegat in
conformitate cu articolul 53a pentru a actualiza anexa
I la prezentul regulament cu scopul de a adapta
criteriile, de preferinta in termen de 18 luni de la data
includerii crite riilor pentru datele care nu implica
utilizarea animalelor in criteriile armonizate de
clasificare si etichetare de la nivelul ONU.

Norma UE
neaplicabila

Articolul 53a Exercitarea delegarii de competente

(1) Competenta de a adopta acte delegate se confera
Comisiei in conditiile prevazute la prezentul articol.

Norma UE
neaplicabila

(2) Competenta de a adopta acte delegate mentionata
la articolul 5 alineatul (8), la articolul 37 alineatele
(5) 51 (7), la articolul 45 alineatul (4) si la articolul 53
alineatele (1), (1a), (1b) si (3) se conferd Comisiei pe
o perioada de cinci ani de la 10 decembrie 2024.
Comisia elaboreaza un raport privind delegarea de
competente cu cel putin noua luni inainte de
incheierea perioadei de cinci ani. Delegarea de
competente se prelungeste tacit cu perioade de timp
identice, cu exceptia cazului in care Parlamentul
European sau Consiliul se opune prelungirii
respective cu cel putin trei luni inainte de incheierea
fiecarei perioade.

(3) Delegarea de competente mentionata la articolul 5
alineatul (8), la articolul 37 alineatele (5) si (7), la

Norma UE
neaplicabila




articolul 45 alineatul (4) si la articolul 53 alineatele
(1), (1a), (1b) si (3) poate fi revocata oricand de
Parlamentul European sau de Consiliu. O decizie de
revocare pune capat delegarii de competente
specificate in decizia respectiva. Decizia produce
efecte din ziua care urmeaza datei publicarii acesteia
in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o
data ulterioara mentionata in decizie. Decizia nu
aduce atingere actelor delegate care sunt deja in
vigoare.

(4) Inainte de adoptarea unui act delegat, Comisia
consultd expertii desemnati de fiecare stat membru in
conformitate cu principiile prevazute in Acordul
interinstitutional din 13 aprilie 2016 privind o mai
buna legiferare ( 1).

Norma UE
neaplicabila

(5) De indata ce adopta un act delegat, Comisia il
notifica simultan Parlamentului European si
Consiliului.

Norma UE
neaplicabila

(6) Un act delegat adoptat in temeiul articolului 5
alineatul (8), al articolului 37 alineatele (5) si (7), al
articolului 45 alineatul (4) si al articolului 53
alineatele (1), (1a), (1b) si (3) intrd in vigoare numai
in cazul in care nici Parlamentul European si nici
Consiliul nu au formulat obiectii in termen de doua
luni de la notificarea acestuia catre Parla mentul
European si Consiliu sau in cazul in care, inaintea
expirdrii termenului respectiv, Parlamentul European
si Consiliul au informat Comisia ca nu vor formula
obiectii. Respectivul termen se prelungeste cu doua
luni la initiativa Parlamentului European sau a
Consiliului.

Norma UE
neaplicabila

Articolul 53b Procedura de urgenta

Norma UE
neaplicabila




(1) Actele delegate adoptate in temeiul prezentului
articol intrd imediat Tn vigoare si se aplica atat timp
cat nu se formuleaza nicio obiectie in conformitate cu
alineatul (2). Notificarea unui act delegat transmisa
Parlamentului European si Consiliului prezinta
motivele pentru care s-a recurs la procedura de
urgenta.

(2) Atat Parlamentul European, cat si Consiliul pot
formula obiectii cu privire la un act delegat in
conformitate cu procedura mentionata la articolul 53a
alineatul (6). Intr-un astfel de caz, Comisia abroga
actul imediat ce Parlamentul European sau Consiliul
isi notifica decizia de a formula obiectii.

Norma UE
neaplicabila

Articolul 53¢ Acte delegate separate pentru
diferite competente delegate

Comisia adoptd un act delegat separat cu privire la
fiecare competenta care ii este delegata in temeiul
prezentului regulament, cu exceptia competentelor
delegate in temeiul articolului 37 alineatul (5) si al
arti colului 53 alineatul (1), pentru a modifica anexa
VI, partile 1 si 2 din anexa respectiva putand fi
modificate impreuna cu partea 3 din anexa respectiva
printr-un singur act.

Norma UE
neaplicabila

Articolul 54 Procedura comitetului

(1) Comisia este asistata de comitetul instituit prin
articolul 133 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.
Comitetul respectiv este un comitet in Intelesul
Regulamentului (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului
European si al Consiliului (1)

Norma UE
neaplicabila

(2) In cazul in care se face trimitere la prezentul
alineat, se aplica articolul 5 din Regulamentul (UE)
nr. 182/2011.

Norma UE
neaplicabila




Articolul 54a Raportare si reexaminare

Péna la 11 decembrie 2029, Comisia prezinta
Parlamentului European si Consiliului un raport
stiintific privind examinarea infor matiilor legate de
substantele care contin mai mult de un component si
care sunt extrase din plante. Raportul poate fi insotit,
daci este cazul, de o propunere legislativa.

Norma UE
neaplicabild

(2) Pana la 11 decembrie 2029, Comisia prezinta
Parlamentului European, Consiliului si Comitetului
Economic si Social European un raport de evaluare in
care evalueaza necesitatea de a extinde cerintele din
sectiunile 3.1 si 3.2 din anexa II privind sistemele de
inchidere rezistente la deschiderea de catre copii si
avertismentele tactile la alte clase de pericol. In cazul
in care rezultatele raportului justifica acest lucru,
Comisia actioneaza in conformitate cu articolul 53
alineatul (1).

Norma UE
neaplicabila

Articolul 55. Modificari ale Directivei 67/548/CEE

Directiva 67/548/CEE se modifica dupa cum
urmeaza: 1. 2. 3. La articolul 1 alineatul (2), al doilea
paragraf se elimina.

Norma UE
neaplicabila

2. 3. La articolul 1 alineatul (2), al doilea paragraf se
elimina. Articolul 4 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(3) In cazul in care o intrare care contine clasificarea
si etichetarea armonizate pentru o anumita substanta
a fost inclusa in partea 3 din anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului din 16 decembrie 2008
privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor (*), substanta se
clasifica in conformitate cu intrarea respectiva, iar

Norma UE
neaplicabila




alineatele (1) si (2) nu se aplica categoriilor de
pericol acoperite de respectiva intrare.”;

(b) alineatul (4) se elimina.

(3) Articolul 5 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) la alineatul (1), al doilea paragraf se elimina;

(b) alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text: ,,(2)
Masurile de la alineatul (1) primul paragraf se aplica
pana la data la care substanta figureaza in partea 3
din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008,
pentru categoriile de pericol acoperite de respectiva
intrare sau pana la data la care o decizie in sensul de
a nu include substanta a fost luata, in conformitate cu
procedura stabilita la articolul 37 din Regula mentul
(CE) nr. 1272/2008.”

Norma UE
neaplicabila

(4) Articolul 6 se inlocuieste cu urmatorul text:
Obligatia de a efectua investigatii Producatorii,
distribuitorii si importatorii de substante care
figureaza in EINECS dar pentru care partea 3 din
anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 nu
include nicio intrare, efec tueaza o investigatie pentru
a lua la cunostintd de existenta datelor relevante si
accesibile existente cu privire la proprietatile unor
asemenea substante. Pe baza acestor informatii,
acestia ambaleaza si eticheteaza provizoriu
substantele periculoase in conformitate cu regulile
stabilite la articolele 22-25 din prezenta directiva si
cu criteriile din anexa VI la prezenta directiva.”

Norma UE
neaplicabila

(5) La articolul 22, alineatele (3) si (4) se elimina.

Norma UE
neaplicabila

(6) La articolul 23, alineatul (2) se modifica dupa
cum urmeaza: (a) la litera (a), cuvintele ,,anexa I’ se
inlocuiesc cu cuvintele ,,partea 3 din anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008”; (b) la litera (c),

Norma UE
neaplicabila




cuvintele ,,anexa I se inlocuiesc cu cuvintele ,,partea
3 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008”;
(c) la litera (d), cuvintele ,,anexa I’ se inlocuiesc cu
cuvintele ,,partea 3 din anexa VI la Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008; (d) 1a litera (e), cuvintele
»anexa I”” se inlocuiesc cu cuvintele ,,partea 3 din
anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008; (e)
la litera (f), cuvintele ,,anexa I”” se inlocuiesc cu
cuvintele ,,partea 3 din anexa VI la Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008”.

(7) La articolul 24 alineatul (4), al doilea paragraf se NOHFa [é]?,
eliminad. neaplicabila
(8) Articolul 28 se elimina. Nom?a UE,
neaplicabila
. . . . Norma UE
(9) La articolul 31, alineatele (2) si (3) se elimina. neaplicabil
(10) Se introduce urmatorul articol dupa articolul 32: rli:(;rrﬁia[ljﬁé
»Articolul 32a Dispozitii tranzitorii privind P
etichetarea si ambalarea substantelor Articolele 22-25
nu se aplica substantelor de la 1 decembrie 2010.”
(11) 11. Anexa I se elimina. Nom?a UEV
neaplicabila
Articolul 56. Modificiri ale Directivei 1999/45/CE Norma UL
neaplicabila

Directiva 1999/45/CE se modificd dupa cum
urmeaza: 1. La articolul 3 alineatul (2) prima liniuta
cuvintele ,,anexa I la Directiva 67/548/CEE” se
inlocuiesc cu cuvintele,,partea 3 din anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului din 16 decembrie 2008
privind clasifi carea, etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor (*).




2. Cuvintele ,,anexa I la Directiva 67/548/CEE” se
inlocuiesc cu cuvintele ,,partea 3 din anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008” la: (a) articolul 3
alineatul (3); (b) articolul 10 alineatul (2) punctele
2.3.1,2.3.2,2.3.3 si punctul 2.4 prima liniuta; (c)
anexa II literele (a) si (b) si In ultimul paragraf din
introducere; (d) anexa II partea A — punctul 1.1.1
literele (a) si (b); — punctul 1.2 literele (a) si (b); —
punctul 2.1.1 literele (a) si (b); — punctul 2.2 literele
(a) si (b); — punctul 2.3 literele (a) si (b); — punctul
3.1.1 literele (a) si (b); — punctul 3.3 literele (a) si
(b); — punctul 3.4 literele (a) si (b); — punctul 4.1.1
literele (a) si (b); — punctul 4.2.1 literele (a) si (b);
— punctul 5.1.1 literele (a) si (b); — punctul 5.2.1
literele (a) si (b); — punctul 5.3.1 literele (a) si (b);
— punctul 5.4.1 literele (a) si (b); — punctul 6.1
literele (a) si (b); — punctul 6.2 literele (a) si (b); —
punctul 7.1 literele (a) si (b); — punctul 7.2 literele
(a) si (b); — punctul 8.1 literele (a) si (b); — punctul
8.2 literele (a) si (b); — punctul 9.1 literele (a) si (b);
— punctul 9.2 literele (a) si (b); — punctul 9.3
literele (a) si (b); — punctul 9.4 literele (a) si (b); (e)
(f) anexa II partea B paragraful introductiv; anexa III
literele (a) si (b) din introducere; (g) anexa III partea
A sectiunea (a) Mediul acvatic — punctul 1.1 literele
(a) si (b); — punctul 2.1 literele (a) si (b); — punctul
3.1 literele (a) si (b); — punctul 4.1 literele (a) si (b);
— punctul 5.1 literele (a) si (b); — punctul 6.1
literele (a) si (b), (h) anexa III partea A sectiunea (b)
Mediul neacvatic punctul 1.1 literele (a) si (b); (i) (j)
anexa V sectiunea A punctele 3 si 4; anexa V
sectiunea B punctul 9; (k) anexa VI partea A, a treia
coloana din tabelul de la punctul 2; (1) anexa VI
partea B punctul 1 primul paragraf si prima coloana
din tabelul de la punctul 3; (m) anexa VIII apendicele
1, a doua coloana din tabel; (n) anexa VIII apendicele
2, a doua coloana din tabel.

Norma UE
neaplicabila




3. La anexa VI partea B punctul 1 al treilea paragraf

Norma UE

prima liniuta si al cincilea paragraf, cuvintele ,,anexa neaplicabila

I”” se inlocuiesc cu cuvintele ,,partea 3 din anexa VI la

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008”.

4. La anexa VI partea B punctul 4.2 ultimul paragraf, izgﬁiallj)ﬁé

cuvintele ,,anexa I la Directiva 67/548/CEE (cea de a

nouasprezecea adaptare)” se inlocuiesc cu cuvintele

»partea 3 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr.

1272/2008.

Articolul 57. Modificarea Regulamentului (CE) nr. Norma UE,
neaplicabila

1907/2006 de la intrarea in vigoare a prezentului
regulament

De la intrarea in vigoare a prezentului regulament,
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 se modifica dupa
cum urmeaza: 1. Articolul 14 alineatul (2) se
modificd dupa cum urmeaza: (a) litera (b) se
inlocuieste cu urmatorul text: ,,(b) limitele de
concentratie specifice care au fost stabilite in partea 3
din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului din 16
decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si amestecurilor (*); (ba)
pentru substantele clasificate ca fiind periculoase
pentru mediul acvatic, atunci cand a fost stabilit un
factor de multiplicare (denumit in continuare ‘factor
M), in partea 3 a anexei VI la Regulamentul (CE) nr.
1272/2008, valoarea-limita din tabelul 1.1 din anexa I
la respectivul regulament se ajusteaza folosind
metoda de calcul prevazuta in sectiunea 4.1 din anexa
I la respectivul regulament (b) litera (e) se inlocuieste
cu urmatorul text: ,,(e) limitele de concentratie
specifice indicate intr-o intrare agreatd din inventarul
de clasificare si etichetare mentionat la articolul 42
din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008; (ea) pentru
substantele clasificate ca fiind periculoase pentru




mediul acvatic, atunci cand a fost stabilit un factor M
intr- o intrare agreata din inventarul de clasificare si
etichetare mentionat la articolul 42 din Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008, valoarea-limita din tabelul 1.1
din anexa I la respectivul regulament se ajusteaza
folosind metoda de calcul prevazuta la sectiunea 4.1
din anexa I la respectivul regulament;”

2. Articolul 31 se modifica dupd cum urmeaza: (a)
alineatul (8) se inlocuieste cu urmatorul text: ,,(8)
Fisa cu date de securitate se furnizeaza gratuit, pe
suport de hartie sau in format electronic nu mai tarziu
de data la care substanta sau amestecul este livrat(a)
prima data.”; (b) se adauga urmatorul alineat: ,,(10)
In cazul in care substantele se clasifica in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 de
la intrarea acestuia in vigoare si pana la 1 decembrie
2010, clasificarea respectiva poate 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 atat
in confor mitate cu Directiva 67/548/CEE, cat si cu
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008. in cazul in care
amestecurile se clasifica in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 de la intrarea
acestuia in vigoare si pand la 1 iunie 2015,
clasificarea respectiva poate sa fie adaugatd n fisa cu
date de securitate impreuna cu clasi ficarea in
conformitate cu Directiva 1999/45/CE. Cu toate
acestea, pana la 1 iunie 2015, in cazul in care
substantele sau amestecurile se clasifica si se
eticheteaza in conformitate cu Regulamentul (CE) nr.
1272/2008, clasificarea respectiva este indicata in
fisa cu date de securitate, impreuna cu clasi ficarea in
conformitate cu Directiva 67/548/CEE si cu Directiva
1999/45/CE pentru substante, amestecuri §i compo
nentii acestora.”

Norma UE
neaplicabila




(3) La articolul 56 alineatul (6), litera (b) se modifica
dupa cum urmeaza: ,,(b) pentru toate celelalte
substante, sub cea mai mica dintre limitele de
concentratie precizate in Directiva 1999/45/CE sau in
partea 3 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr.
1272/2008, care au ca rezultat clasificarea
amestecului ca periculos.”

Norma UE
neaplicabila

(4) La articolul 59, alineatele (2) si (3) se modifica
dupa cum urmeaza: (a) alineatul (2) a doua teza se
inlocuieste cu urmatorul text: ,,Dosarul poate sa se
limiteze, dupa caz, la o trimitere la o intrare din
partea 3 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr.
1272/2008.”; (b) alineatul (3) a doua teza se
inlocuieste cu urmatorul text: ,,Dosarul poate sa se
limiteze, dupa caz, la o trimitere la o intrare din
partea 3 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr.
1272/2008.”

Norma UE
neaplicabila

(5) La articolul 76 alineatul (1) litera (c), cuvintele
LHtitlul XTI se inlocuiesc cu ,,titlul V din
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.”

Norma UE
neaplicabila

(6) Articolul 77 se modifica dupa cum urmeaza: (a)
la alineatul (2) litera (e), prima teza se inlocuieste cu
urmatorul text: ,,(e) crearea si mentinerea bazei
(bazelor) de date cu informatii privind toate
substantele Inregistrate, inventarul de clasi ficare si
etichetare si lista clasificarilor si a etichetarilor
armonizate stabilitd in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008;”

(b) la alineatul (3) litera (a), cuvintele ,titlurilor VI-
XI” se inlo cuiesc cu ,titlurilor VI-X”.

Norma UE
neaplicabila

(7) Titlul XTI se elimina;

Norma UE
neaplicabila




(8) La anexa XV, sectiunile I si II se modifica dupa
cum urmeaza: (a) sectiunea I se modifica dupa cum
urmeaza: (i) prima liniutd se elimin; (ii) a doua
liniuta se inlocuieste cu urmatorul text: ,,—
identificarii substantelor CMR, PBT si vPvB sau a
unei substante care prezintd un grad similar de Ingri
jorare in conformitate cu articolul 59,”; (b) la
sectiunea II, punctul 1 se elimina.

Norma UE
neaplicabild

(9) Tabelul din anexa XVII se modifica dupa cum
urmeaza: (a) coloana ,,Denumirea substantei, a
grupelor de substante sau de preparate” se modifica
dupa cum urmeaza: (i) pozitiile 28, 29 si 30 se
inlocuiesc cu urmatorul text: ,,28. Substante care
figureaza in partea 3 din anexa VI la Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008 clasificate ca fiind cancerigene
categoria 1A sau 1B (tabelul 3.1) sau cancerigene
categoria 1 sau 2 (tabelul 3.2) si enumerate in
continuare: — Cancerigene categoria 1 A (tabelul
3.1)/cance rigene categoria 1 (tabelul 3.2), enumerate
in apendicele 1 — Cancerigene categoria 1B (tabelul
3.1)/cancerigene categoria 2 (tabelul 3.2), enumerate
in apen dicele 2 29. 30. Substante care figureaza in
partea 3 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr.
1272/2008 clasificate ca fiind mutagene asupra
celulelor embrionare categoria 1A sau 1B (tabelul
3.1) sau mutagene categoria 1 sau 2 (tabelul 3.2) si
enumerate in continuare: — Mutagene categoria 1A
(tabelul 3.1)/mutagene categoria 1 (tabelul 3.2),
enumerate in apen dicele 3 — Mutagene categoria 1B
(tabelul 3.1)/mutagene categoria 2 (tabelul 3.2),
enumerate in apen dicele 4 Substante care figureaza
in partea 3 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr.
1272/2008 clasificate ca fiind toxice pentru
reproducere categoria 1A sau 1B (tabelul 3.1) sau
toxice pentru reproducere categoria 1 sau 2 (tabelul
3.2) si enumerate in continuare: — toxice pentru
reproducere categoria 1A, efecte adverse asupra

Norma UE
neaplicabila




functiei sexuale si fertilitatii sau asupra dezvoltarii
(tabelul 3.1) sau toxice pentru reproducere categoria
1 cu R60 (poate dauna ferti litatii) sau R61 (poate
dauna fatului) (tabelul 3.2), enumerate In apendicele
5 — toxice pentru reproducere categoria 1B, efecte
adverse asupra functiei sexuale si fertilitatii sau
asupra dezvoltarii (tabelul 3.1) sau toxice pentru
reproducere categoria 2 cu R60 (poate dauna ferti
litatii) sau R61 (poate dauna fatului) (tabelul 3.2),
enumerate in apendicele 6”; (b) in coloana ,,Conditii
de restrictionare”, la pozitia 28 punctul 1, prima
liniuta se inlocuieste cu urmatorul text: 3 ,,— fie
limita de concentratie specifica relevanta precizata in
partea din anexa VI la Regulamentul (CE) nr.
1272/2008, sau”.

(10) Apendicele 1-6 la anexa XVII se modifica dupa
cum urmeaza: (a) introducerea se modifica dupa cum
urmeaza: (i) (ii) (iii) (iv) In sectiunea intitulata
,Substante”, cuvintele ,,anexa I la Directiva
67/548/CEE” se inlocuiesc cu ,,partea 3 din anexa VI
la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008”; in sectiunea
intitulata ,,Numarul de index”, cuvintele ,,anexa I la
Directiva 67/548/CEE” se inlocuiesc cu ,,partea 3 din
anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008”; in
sectiunea intitulata ,,Note”, cuvintele ,,introducerea la
anexa | la Directiva 67/548/CEE” se inlocuiesc cu
»partea 1 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr.
1272/2008”; nota A se inlocuieste cu urmatorul text:
,»Nota A: Fard a se aduce atingere articolului 17
alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008,
denumirea substantei trebuie sa fie inscrisa pe
eticheta sub forma uneia din denumirile care
figureaza in partea 3 din anexa VI la regulamentul
mentionat. In partea respectivi, se utilizeaza uneori o
descriere generala de tipul «compusi ai ...» sau
«saruri de ...». n acest caz, furnizorul care introduce o
astfel de substanta pe piata are obligatia de a preciza

Norma UE
neaplicabila




pe etichetd denumirea corectd, tinnd seama n mod
corespunzator de dispozitiile sectiunii 1.1.1.4 din
anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008. In
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008,
atunci cand o substanta se include in partea 3 din
anexa VI la respectivul regulament, elementele de
etichetare relevante pentru fiecare clasificare
specificd acoperita de intrare 1n partea respectiva se
includ pe eticheta, impreuna cu elementele de
etichetare aplicabile pentru orice alta clasificare
neacoperita de respectiva intrare, precum si orice alte
elemente de etichetare apli cabile in conformitate cu
articolul 17 din respectivul regulament. In cazul
substantelor care apartin unui grup special de
substante, incluse in partea 3 din anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, elementele de
etichetare relevante pentru fiecare clasificare
specifica acoperitd de intrarea in partea respectiva se
includ pe eticheta, impreuna cu elementele de
etichetare aplicabile pentru orice alta clasificare
neacoperita de respectiva intrare, precum si orice alte
elemente de etichetare aplicabile in conformitate cu
articolul 17 din respectivul regulament. In cazul
substantelor care apartin mai multor grupuri de
substante, incluse in partea 3 din anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, elementele de
etichetare relevante pentru fiecare clasificare
specifica acoperitd de ambele intrari in partea
respectiva se includ pe etichetd, Impreuna cu
elementele de etichetare aplicabile pentru orice alta
clasificare neacoperita de respectiva intrare, precum
si orice alte elemente de etichetare aplicabile in
conformitate cu articolul 17 din respectivul
regulament. In cazurile in care in doua intrari pentru
aceeasi clasa de pericol sau de diferentiere sunt
indicate doua clasificari diferite, se utilizeaza
clasificarea corespunzatoare pericolului celui mai
grav.”; (v) (vi) nota D se inlocuieste cu urmatorul
text: ,,Nota D: Anumite substante care sunt




susceptibile sd polimerizeze sau s se descompuna
spontan sunt, in general, introduse pe piata, sub o
forma stabilizata. Aceasta este si forma sub care
aceste substante figureaza in partea 3 din anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008. Cu toate acestea,
uneori, astfel de substante sunt introduse pe piata
intr-o form3 nestabilizatd. in acest caz, furnizorul
care introduce pe piata o astfel de substanta trebuie sa
specifice pe etichetd denumirea substantei, urmata de
cuvantul «nestabilizat(d)».”; nota E se elimina; (vii)
nota H se inlocuieste cu urmatorul text: ,,Nota H:
Clasificarea si eticheta mentionate pentru aceasta
substanta se aplica pericolului sau pericolelor
indicate de fraza de pericol ori frazele de pericol, in
combinatie cu clasificarea pericolelor mentionata.
Cerintele de la articolul 4 din Regulamentul (CE) nr.
1272/2008 privind furnizorii acestei substante se
aplica tuturor celorlalte clase, diferentieri si categorii
de pericol. Eticheta finala respecta cerintele de la
sectiunea 1.2 din anexa I la Regulamentul (CE) nr.
1272/2008.”; (viii) nota K se inlocuieste cu urmatorul
text: ,,Nota K: Nu se aplica clasificarea ca substanta
cancerigend sau mutagena in cazul in care se poate
demonstra ca substanta contine sub 0,1 % gr./gr. 1,3-
butadiena (nr. EINECS203-450-8). n cazul n care
substanta nu se clasifica ca fiind cancerigena ori
mutagena, ar trebui sa se aplice cel putin frazele de
precautie (P102-)P210- P403. Prezenta nota se aplica
numai anumitor substante complexe derivate din
petrol care figureaza partea 3 din anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.”; (ix) nota S se
inlocuieste cu urmatorul text: ,,Nota S: Aceasta
substantd poate sa nu necesite o etichetd in
conformitate cu articolul 17 din Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 (a se vedea sectiunea 1.3 din anexa I la
regulamentul mentionat).”; (b) in apendicele 1, titlul
se Tnlocuieste cu urmatorul text: ,,Punctul 28 —
Cancerigene: categoria 1 A (tabelul 3.1)/categoria 1
(tabelul 3.2)”; (c) apendicele 2 se modifica dupa cum




urmeaza: (i) titlul se inlocuieste cu ,,Punctul 28 —
Cancerigene: categoria 1B (tabelul 3.1)/categoria 2
(tabelul 3.2)”; (ii) la intrarile cu numerele de index
024-017-00-8, 611-024- 00-1, 611-029-00-9, 611-
030-00-4 si 650-017-00-8, cuvintele ,,anexa I la
Directiva 67/548/CEE” se inlocuiesc cu ,,anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.”; (d) in
apendicele 3, titlul se inlocuieste cu urmatorul text:
»Punctul 29 — Mutagene: categoria 1A (tabelul
3.1)/categoria 1 (tabelul 3.2)”; (e) in apendicele 4,
titlul se inlocuieste cu urmatorul text: ,,Punctul 29 —
Mutagene: categoria 1B (tabelul 3.1)/categoria 2
(tabelul 3.2)”; (f) in apendicele 5, titlul se inlocuieste
cu urmatorul text: ,,Punctul 30 — Toxice pentru
reproducere: categoria 1A (tabelul 3.1)/categoria 1
(tabelul 3.2)”; (g) in apendicele 6, titlul se inlocuieste
cu urmatorul text: ,,Punctul 30 — Toxice pentru
reproducere: categoria 1B (tabelul 3.1)/categoria 2
(tabelul 3.2)”.

(11) In tot textul, cuvantul ,,preparat” sau ,,preparate” rﬁz;rﬁiaggé

in Intelesul arti colului 3 alineatul (2) din

Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 se inlocuieste cu

cuvantul ,,amestec” sau, respectiv, ,,amestecuri”.

Articolul 58. Modificarea Regulamentului (CE) Nom?a UEV
neaplicabila

nr. 1907/2006 de la 1 decembrie 2010

1. De la 1 decembrie 2010, Regulamentul (CE) nr.
1907/2006 se modifica dupa cum urmeaza: 1. La
articolul 14 alineatul (4), teza introductiva se
inlocuieste cu urmatorul text: ,,(4) in cazul in care, ca
rezultat al parcurgerii etapelor de la alineatul (3)
literele (a)-(d), solicitantul concluzioneaza ca
substanta indeplineste criteriile pentru oricare dintre
urmatoarele categorii de pericol si clase de pericol
prevazute in anexa I din Regulamentul (CE) nr.
1272/2008: (a) clasele de pericol 2.1-2.4, 2.6 51 2.7,




2.8 tipurile A 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; (¢)
clasa de pericol 4.1; (d) clasa de pericol 5.1, sau este
evaluata ca fiind substantd PBT sau vPvB, evaluarea
sigurantei chimice include urmatoarele etape
suplimentare:”;

2. Articolul 31 se modifica dupa cum urmeaza: (a)
alineatul (1) litera (a) se inlocuieste cu urmatorul
text: ,,(a) in cazul In care o substantd indeplineste
criteriile de clasi ficare ca fiind periculoasa in
conformitate cu Regula mentul (CE) nr. 1272/2008
sau in cazul in care un amestec indeplineste criteriile
de clasificare ca fiind peri culos, in conformitate cu
Directiva 1999/45/CE; sau”; (b) alineatul (4) se
inlocuieste cu urmatorul text: ,,(4) Furnizarea fisei cu
date de securitate nu este obligatorie atunci cand
substantele care sunt periculoase in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 sau amestecurile
care sunt periculoase in conformitate cu Directiva
1999/45/CE, oferite sau vandute publicului larg, sunt
insotite de suficient de multe informatii pentru a
permite utilizatorilor sd ia masurile necesare in
domeniul protectiei sanatatii, al sigurantei si al
mediului, decit daca se solicita astfel de catre un
utilizator din aval sau un distribuitor.”

Norma UE
neaplicabila

3. Articolul 40 alineatul (1) se inlocuieste cu
urmatorul text: ,,(1) Agentia examineaza orice
propunere de testare prevazutd intr-o intrare sau un
raport al unui utilizator din aval pentru furnizarea
informatiilor precizate in anexele IX si X pentru o
substanta. Se acorda prioritate inregistrarilor
substantelor care au sau care pot avea proprietati
PBT, vPvB, sensibilizante si/sau cancerigene,

Norma UE
neaplicabila




mutagene sau toxice pentru reproducere (CMR), sau
substantelor care depasesc 100 tone pe an cu utilizari
care au ca rezultat expunere larga si difuza, cu
conditia ca acestea sd indepli neasca criteriile pentru
oricare dintre urmatoarele clase de pericol sau
categorii de pericol prevazute 1n anexa I la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008: (a) clasele de
pericol 2.1-2.4,2.6 si 2.7, 2.8 tipurile A si B, 2.9,
2.10,2.12, 2.13 categoriile 1 si 2, 2.14 categoriile 1 si
2,2.15 tipurile A-F; (b) clasele de pericol 3.1-3.6, 3.7
efecte adverse asupra functiei sexuale si fertilitatii
sau asupra dezvoltarii, 3.8 alte efecte decat efectele
narcotice, 3.9 si 3.10; (c) clasa de pericol 4.1; (d)
clasa de pericol 5.1.”

4. La articolul 57, literele (a), (b) si (c) se inlocuiesc
cu urmatorul text: ,,(a) substantele care indeplinesc
criteriile de clasificare in clasa de pericol
cancerigenitate categoria 1A sau 1B in conformitate
cu sectiunea 3.6 nr. 1272/2008; (b) din anexa I la
Regulamentul (CE) substantele care indeplinesc
criteriile de clasificare in clasa de pericol
mutagenicitatea celulelor embrionare categoria 1A
sau 1B in conformitate cu sectiunea 3.5 din anexa I la
Regula mentul (CE) nr. 1272/2008; (c) substantele
care indeplinesc criteriile de clasificare in clasa de
pericol toxicitate pentru reproducere categoria 1A sau
1B, efecte adverse asupra functiei sexuale si
fertilitatii sau asupra dezvoltarii, in conformitate cu
sectiunea 3.7 din anexa I la Regulamentul (CE) nr.
1272/2008;”

Norma UE
neaplicabila

5. La articolul 65, cuvintele ,,Directiva 67/548/CEE”
se Tnlocuiesc cu ,,Directiva 67/548/CEE si
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008”.

Norma UE
neaplicabila

6. Articolul 68 alineatul (2) se inlocuieste cu
urmatorul text: ,,(2) Pentru o substantd propriu-zisa,

Norma UE
neaplicabila




in amestec sau intr-un articol, care indeplineste
criteriile de clasificare in clasele de pericol
cancerigenitate, mutagenicitatea celulelor embrionare
sau toxicitate pentru reproducere, categoria 1A sau
1B si care ar putea fi utilizata de consumatori si
pentru care Comisia propune restrictii la utilizarea de
catre consumatori, anexa X VII se modifica in
conformitate cu procedura mentionata la articolul 133
alineatul (4). Articolele 69-73 nu se aplica.”

7. Articolul 119 se modifica dupa cum urmeaza: (a)
la alineatul (1), litera (a) se inlocuieste cu urmatorul
text: ,,(a) fara a aduce atingere alineatului (2) literele
(f) si (g) din prezentul articol, denumirea stabilita in
nomenclatura [UPAC pentru substantele care
respecta criteriile pentru oricare dintre urmatoarele
categorii de pericol si clase de pericol prevézute in
anexa I din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008: —
clasele de pericol 2.1-2.4, 2.6 51 2.7, 2.8 tipurile A si
B, 2.9,2.10, 2.12, 2.13 categoriile 1 si 2, 2.14 cate
goriile 1 si 2, 2.15 tipurile A-F; — clasele de pericol
3.1-3.6, 3.7 efecte adverse asupra functiei sexuale si
fertilitatii sau asupra dezvoltdrii, 3.8 alte efecte decat
efectele narcotice, 3.9 si 3.10; — clasa de pericol 4.1;
— clasa de pericol 5.17; (b) alineatul (2) se modifica
dupa cum urmeaza: (i) litera (f) se inlocuieste cu
urmatorul text: ,,(f) sub rezerva articolului 24 din
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, denumirea
stabilita in nomenclatura [UPAC pentru substantele
care nu beneficiaza de un regim tranzitoriu
mentionate la alineatul (1)litera (a) din prezentul
articol pentru o perioada de sase ani;” (ii) la litera (g),
teza introductiva se inlocuieste cu urmatorul text:
,»(g) sub rezerva dispozitiilor articolului 24 din
Regula mentul (CE) nr. 1272/2008, denumirea
stabilitd in nomenclatura [IUPAC pentru substantele
precizate la alineatul (1) litera (a) din prezentul

Norma UE
neaplicabila




articol, care sunt utilizate numai ca una sau mai multe
dintre urmatoa rele:”

8. La articolul 138 alineatul (1), a doua propozitic a
frazei intro ductive se inlocuieste cu urmatorul text:
,,Cu toate acestea, pentru substantele care indeplinesc
criteriile de clasificare in clasele de pericol
cancerigenitate, mutagenicitatea celulelor embrionare
si toxicitate pentru reproducere, categoria 1A sau 1B,
in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008,
reexaminarea are loc pana la 1 iunie 2014.”

Norma UE
neaplicabild

9. Anexa III se modificd dupa cum urmeaza: (a) litera
(a) se inlocuieste cu urmatorul text: ,,(a) substante
despre care se preconizeaza [prin aplicarea (Q) SAR
sau a altor probe] cd ar putea indeplini criteriile de
clasificare in categoria 1A sau 1B 1n clasele de
pericol cancerigenitate, mutagenicitatea celulelor
embrionare sau toxicitate pentru reproducere, sau
criteriile din anexa XIII;”;

(b) 1a litera (b), punctul (ii) se inlocuieste cu
urmatorul text: ,,(ii) despre care se preconizeaza [prin
aplicarea (Q)SAR sau a altor probe] cé ar putea
indeplini criteriile de clasificare pentru orice clase de
pericol sau diferentieri pentru sanatate si mediu in
temeiul Regulamentului (CE) nr. 1272/2008.”

Norma UE
neaplicabila

10. In anexa V punctul 8, cuvintele ,,Directiva
67/548/CEE” se inlo cuiesc cu ,,Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008”.

Norma UE
neaplicabila

11. In anexa VI, sectiunile 4.1, 4.2 si 4.3 se
inlocuiesc cu urmatorul text: ,,4.1. Clasificarea
pericolului pe care il prezintd substanta (sub stantele),
rezultand din aplicarea titlurilor I si II din Regula
mentul (CE) nr. 1272/2008 pentru toate clasele si
categoriile de pericol din regulamentul respectiv. in

Norma UE
neaplicabila




plus, pentru fiecare intrare este necesar sa se
furnizeze motivele pentru care nu se indica nici o
clasificare pentru o clasa de pericol sau diferentiere a
unei clase de pericol (adica, daca lipsesc date, sau
acestea nu sunt concludente ori sunt concludente, dar
nu sunt suficiente pentru o clasificare). 4.2. Eticheta
de pericol pentru substanta (substante), rezultdnd din
aplicarea titlului I1I din Regulamentul (CE) nr.
1272/2008. 4.3. Limitele de concentratie specifice,
dupa caz, rezultand din aplicarea articolului 10 din
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 si a articolelor 4-7
din Directiva 1999/45/CE.”

12. Anexa VIII se modifica dupa cum urmeaza: (a) in
coloana 2 punctul 8.4.2, a doua liniuta se inlocuieste
cu urmatorul text: ,,— substanta cunoscuta ca fiind
cancerigena categoria 1A sau 1B sau mutagena
asupra celulelor embrionare categoria 1A, 1B sau 2.”;
(b) in coloana 2 punctul 8.7.1, al doilea si al treilea
paragraf se inlocuiesc cu urmatorul text: ,,in cazul in
care se cunoaste faptul ca o substanta are un efect
advers asupra fertilitatii, indeplinind criteriile de
clasificare ca fiind toxica pentru reproducere
categoria 1A sau 1B: poate dauna fertilitatii (H360F),
iar datele disponibile sunt adecvate pentru a sustine o
evaluare solida a riscului, atunci nu mai este necesara
testarea fertilitatii. Cu toate acestea, trebuie luatd in
considerare testarea toxicitatii asupra dezvoltirii. In
cazul in care se cunoaste faptul ca o substanta are un
efect advers asupra dezvoltarii, indeplinind criteriile
de clasificare ca fiind toxica pentru reproducere
categoria 1A sau 1B: poate dauna fatului (H360D),
iar datele disponibile sunt adecvate pentru a sustine o
evaluare solida a riscului, atunci nu mai este necesara
testarea toxicitatii asupra dezvoltarii. Cu toate
acestea, trebuie luata in considerare testarea efectelor
asupra fertilitagii.”

Norma UE
neaplicabila




13. In anexa IX coloana 2 punctul 8.7, al doilea si al
treilea paragraf se inlocuiesc cu urmitorul text: ,,in
cazul 1n care se cunoaste faptul ca o substanta are un
de clasificare ca fiind toxica pentru reproducere
categoria 1A sau 1B: poate dauna ferti litatii
(H360F), iar datele disponibile sunt adecvate pentru a
sustine o evaluare solida a riscului, atunci nu mai este
necesara testarea fertilitatii. Cu toate acestea, trebuie
luata in considerare testarea toxicitdtii asupra
dezvoltarii. in cazul in care se cunoaste faptul ci o
substanta are un efect advers asupra dezvoltarii
intrauterine, indeplinind criteriile de clasi ficare ca
fiind toxica pentru reproducere categoria 1A sau 1B:
poate dduna fatului (H360D), iar datele disponibile
sunt adecvate pentru a sustine o evaluare solida a
riscului, atunci nu mai este necesara testarea
toxicitatii asupra dezvoltarii. Cu toate acestea, trebuie
luata in considerare testarea efectelor asupra
fertilitagii.”

Norma UE
neaplicabild

14. Anexa X se modifica dupa cum urmeaza: (a) in
coloana 2 punctul 8.7, al doilea si al treilea paragraf
se inlocuiesc cu urmitorul text: ,,in cazul in care se
cunoaste faptul ca o substanta are un efect advers

ca fiind toxica pentru reproducere categoria 1A sau
1B: poate dauna fertilitatii (H360F), iar datele
disponibile sunt adecvate pentru a sustine o evaluare
solida a riscului, atunci nu mai este necesara testarea
fertilitatii. Cu toate acestea, trebuie luata in
considerare testarea toxicitatii asupra dezvoltarii. In
cazul in care se cunoaste faptul ca o substanta are un
efect advers asupra dezvoltarii, indeplinind criteriile
de clasificare ca fiind toxica pentru reproducere
categoria 1A sau 1B: poate dauna fatului (H360D),
iar datele disponibile sunt adecvate pentru a sustine o
evaluare solida a riscului, atunci nu mai este necesara

Norma UE
neaplicabila




testarea toxicitatii asupra dezvoltarii. Cu toate
acestea, trebuie luata in considerare testarea efectelor
asupra fertilitatii.”’; (b) in coloana 2 punctul 8.9.1
primul alineat, a doua liniuta se inlocuieste cu
urmatorul text: ,,— substanta este clasificata ca fiind
mutagena asupra celulelor embrionare categoria 2 sau
existd dovezi din studii repetate asupra dozei ca
substanta poate induce hiperplazia si/sau leziuni pre-
neoplazice.”; (c) in coloana 2 punctul 8.9.1, al doilea
paragraf se inlocuieste cu urmatorul text: ,,in cazul in
care substanta este clasificatd ca fiind mutagena
asupra celulelor embrionare categoria 1A sau 1B,
prezumtia de baza va fi cd este posibil un mecanism
genotoxic de canceri genitate. In aceste cazuri, in
mod normal nu se solicita un test de cancerigenitate.

15. La anexa XIII punctul 1.3, a doua si a treia liniuta
se inlocuiesc cu urmatorul text: ,,— substanta este
clasificatd ca fiind cancerigena (categoria 1A sau
1B), mutagena asupra celulelor germinale (categoria
1A sau 1B) sau toxicd pentru reproducere (categoria
1A, 1B sau 2), ori — exista alte probe de toxicitate
cronica, astfel cum este identi ficata de clasificarile
STOT (expunere repetatd), categoria 1 (orala,
dermica, prin inhalare de gaze/vapori, prin inhalare
de praf/ceatd/fum) In conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008”.

Norma UE
neaplicabila

16. In tabelul din anexa XVII, coloana ,,Denumirea
substantei, a grupelor de substante sau de amestecuri”
se modifica dupa cum urmeaza: (a) intrarea 3 se
inlocuieste cu urmatorul text: ,,3. Substantele sau
amestecurile lichide considerate peri culoase in
conformitate cu Directiva 1999/45/CE sau care
respecta criteriile pentru oricare din urmatoarele clase
sau categorii de pericol stabilite in anexa I din
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008: (a) clasele de
pericol 2.1-2.4, 2.6 51 2.7, 2.8 tipurile A si B, 2.9,

Norma UE
neaplicabila




2.10, 2.12, 2.13 categoriile 1 si 2, 2.14 cate goriile 1
si 2, 2.15 tipurile A-F; (b) clasele de pericol 3.1-3.6 si
3.7 efecte adverse asupra functiei sexuale si fertilitatii
sau asupra dezvoltarii, 3.8 alte efecte decat efectele
narcotice, 3.9 si 3.10; (c) clasa de pericol 4.1; (d)
clasa de pericol 5.1.”; (b) intrarea 40 se Inlocuieste cu
urmatorul text: ,,40. Substante clasificate ca fiind
gaze inflamabile categoria 1 sau 2, lichide
inflamabile categoriile 1, 2 sau 3, solide inflamabile
categoriile 1 sau 2, substante si amestecuri care, in
contact cu apa, emit gaze inflamabile, categoriile 1,
2, sau 3, lichide piroforice categoria 1 sau solide
piroforice categoria 1, indiferent daca figureaza sau
nu n partea 3 din anexa VI la regulamentul
respectiv.”

Articolul 59. Modificarea Regulamentului (CE)
nr. 1907/2006 de la 1 iunie 2015

1. De la 1 iunie 2015, Regulamentul (CE) nr.
1907/2006 se modifica dupa cum urmeaza: 1. La
articolul 14, alineatul (2) se modifica dupa cum
urmeaza: ,,(2) Pentru o substanta care este prezenta
intr-un amestec nu este necesar sa se efectueze
evaluarea sigurantei chimice in conformitate cu
alineatul (1) atunci cand concentratia substantei din
amestec este mai mica de: (a) valoarea-limit a
mentionata la articolul 11 alineatul (3) din Regu
lamentul (CE) nr. 1272/2008; (b) 0,1 % din greutate
(gr./gr.), in cazul in care substanta inde plineste
criteriile din anexa XIII la prezentul regulament.”

Norma UE
neaplicabila

2. Articolul 31 se modifica dupd cum urmeaza: (a) la
alineatul (1), litera (a) se Inlocuieste cu urmatorul
text: ,,(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) alineatul (3) se inlocuieste cu urméatorul

Norma UE
neaplicabila




text: ,,(3) Furnizorul pune la dispozitia beneficiarului,
la cererea acestuia, o fisd cu date de securitate
intocmitd in conformitate cu anexa II atunci cand un
amestec nu indeplineste criteriile de clasificare ca
periculos in conformitate cu titlurile I si II din
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, dar contine: (a)
cel putin o substanta care prezinta un pericol pentru
sanatatea umand sau pentru mediu, in concentratie
indi viduala > 1 % din greutate pentru amestecuri
negazoase si > 0,2 % din volum pentru amestecuri
gazoase; sau (b) intr-o concentratie individuala de >
0,1 % din greutate pentru amestecurile negazoase, cel
putin o substanta din categoria cancerigena 2 sau
toxicd pentru reproducere din categoria 1A, 1B si 2,
sensibilizanta pentru piele din categoria 1,
sensibilizanta pentru ciile respiratorii categoria 1 sau
care are efecte asupra aldptarii sau prin intermediul
alaptarii sau care este persistenta si bioacumulativ &
si toxicd (PBT) n conformitate cu criteriile stabilite n
anexa XIII, sau care este foarte persistenta si foarte
bioacumulativa (vPvB) n conformitate cu criteriile
stabilite n anexa XIII, ori a fost inclusa, din alte
motive dect cele mentionate la litera (a), n lista
stabilita n conformitate cu articolul59 alineatul (1);
sau (c) o substanta pentru care existd in Comunitate
limite de expunere la locul de munca;” (c) alineatul
(4) se inlocuieste cu urmatorul text: ,,(4) Furnizarea
fisei cu date de securitate nu este obligatorie atunci
cand substantele sau amestecurile periculoase care
sunt oferite sau vandute publicului larg sunt insotite
de suficient de multe informatii pentru a permite
utilizatorilor sd ia méasurile necesare in domeniul
protectiei sanatatii umane, al sigurantei si al
mediului, exceptand cazurile in care un utilizator din
aval sau un distribuitor solicita acest lucru.”

3. La articolul 56 alineatul (6), litera (b) se
inlocuieste cu urmatorul text: ,,(b) pentru toate

Norma UE
neaplicabila




celelalte substante, sub valorile specificate la
articolul 11 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr.
1272/2008 ceea ce conduce la clasificarea
amestecului ca fiind periculos.”

4. La articolul 65, cuvintele ,,si Directiva
1999/45/CE” se elimina.

Norma UE
neaplicabila

5. Anexa II se modificd dupa cum urmeaza: (a)
punctul 1.1 se inlocuieste cu urmatorul text: ,,1.1.
Identificarea substantei sau a amestecului Termenul
utilizat pentru identificarea unei substante este identic
cu cel indicat pe eticheta in conformitate cu articolul
18 nr. 1272/2008. alineatul (2) din Regulamentul
(CE) Termenul utilizat pentru identificarea unui
amestec este identic cu cel indicat pe eticheta in
conformitate cu articolul 18 alineatul (3) litera (a) din
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.”;

(b) la punctul 3.3. litera (a) prima liniuta se elimind
nota de subsol 1; (c¢) punctul 3.6 se inlocuieste cu
urmatorul text: ,,3.6. In cazurile in care, in
conformitate cu dispozitiile arti colului 24 din
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, agentia a fost de
acord ca identitatea chimica a anumitor substante
poate sd ramand confidentiald pe eticheta si in fisa cu
date de securitate, natura chimica a acestora este
descrisd la rubrica 3 pentru a asigura securitatea
utilizarii. Denumirea utilizata in fisa cu date de
securitate (inclusiv in sensul punctelor 1.1, 3.2, 3.3 si
3.5) este identica cu cea utilizata pe eticheta,
convenita in conformitate cu procedura stabilitd in
articolul 24 din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.”

Norma UE
neaplicabila

6. In anexa VI, sectiunea 4.3 se inlocuieste cu
urmatorul text: ,,4.3. Limitele de concentratie

Norma UE
neaplicabila




specifice, dupa caz, care rezultd din aplicarea
articolului 10 din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.”

7. Anexa XVII se modifica dupa cum urmeaza: (a) in
coloana ,,.Denumirea substantei, a grupelor de
substante sau de amestecuri”, la pozitia 3 din tabel
cuvintele ,,considerate periculoase in conformitate cu
Directiva 1999/45/CE” se elimind; (b) in coloana
,,Conditii de restrictionare”, intrarea 28 din tabel se
modificd dupa cum urmeaza: (i) la punctul 1, a doua
liniuta se inlocuieste cu urmatorul text: ,,— fie limita
de concentratie generica relevanta speci ficata in
partea 3 din anexa I la Regulamentul (CE) nr.
1272/2008.”; (ii) la punctul 2, litera (d) se Inlocuieste
cu urmatorul text: ,,(d) vopselele pentru pictura
reglementate de Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.”

Norma UE
neaplicabild

Articolul 60. Abrogari

Directiva 67/548/CEE si Directiva 1999/45/CE se
abroga de la 1 iunie 2015.

Norma UE
neaplicabila

Articolul 61. Dispozitii tranzitorii

(1) Pana la 1 decembrie 2010, substantele se
clasifica, se eticheteaza si se ambaleaza in
conformitate cu Directiva 67/548/CEE. Pana la 1
iunie 2015, amestecurile se clasifica, se eticheteaza si
se ambaleaza in conformitate cu Directiva
1999/45/CE.

Norma UE
neaplicabila

(2) Prin derogare de la articolul 62 al doilea paragraf
din prezentul regulament si suplimentar fata de
cerintele de la alineatul (1) din prezentul articol, pana
la 1 decembrie 2010 si respectiv 1 iunie 2015,
substantele si amestecurile se pot clasifica, eticheta si
ambala in confor mitate cu prezentul regulament. in
acest caz, dispozitiile privind etichetarea si ambalarea

Norma UE
neaplicabila




din Directivele 67/548/CEE si 1999/45/CE nu se
aplica.

(3) In perioada 1 decembrie 2010-1 iunie 2015,
substantele se clasifica atdt in conformitate cu
Directiva 67/548/CEE, cét si cu prezentul
regulament. Acestea se eticheteaza si se ambaleaza in
confor mitate cu prezentul regulament.

Norma UE
neaplicabila

(4) Prin derogare de la articolul 62 al doilea paragraf
din prezentul regulament, pentru substantele
clasificate, etichetate si ambalate In conformitate cu
Directiva 67/548/CEE si deja introduse pe piata
inainte de 1 decembrie 2010, pana la 1 decembrie
2012 nu este necesara reetichetarea si reambalarea in
conformitate cu prezentul regu lament. Prin derogare
de la articolul 62 al doilea paragraf din prezentul regu
lament, pentru amestecurile clasificate, etichetate si
ambalate in confor mitate cu Directiva 1999/45/CE si
deja introduse pe piatd inainte de 1 iunie 2015, pana
la 1 tunie 2017 nu este necesara reetichetarea si
reambalarea in conformitate cu prezentul regulament.

Norma UE
neaplicabila

(5) in cazul in care o substanti sau un amestec au fost
deja clasi ficate in conformitate cu Directiva
67/548/CEE sau cu Directiva 1999/45/CE inainte de

1 decembrie 2010 si, respectiv, 1 iunie 2015,
producatorii, importatorii si utilizatorii din aval pot
modifica acea clasi ficare a substantei sau a
amestecului folosind tabelul de conversie din anexa
VII la prezentul regulament.

Norma UE
neaplicabila

(6) Pana la 1 decembrie 2011, un stat membru poate
mentine orice clasificare si etichetare mai stricte
existente pentru substantele prevazute in partea 3 din
anexa VI la prezentul regulament, sub rezerva
notificarii Comisiei n legaturd cu aceste elemente de
clasificare si de etichetare, in conformitate cu clauza

Norma UE
neaplicabila




de salvgardare din Directiva 67/548/CEE, inainte de
20 ianuarie 2009 si sub rezerva transmiterii de catre
statul membru, pana la 1 iunie 2009, a unei propuneri
de clasi ficare si de etichetare armonizate cuprinzand
aceste elemente de clasi ficare si de etichetare catre
agentie, in conformitate cu articolul 37 alineatul (1)
din prezentul regulament. Existd preconditia de a nu
fi fost deja luatd o decizie de catre Comisie, inainte
de 20 ianuarie 2009, referitoare la clasificarea si
etichetarea, propuse in conformitate cu clauza de
salvgardare din Directiva 67/548/CEE. Daca
propunerea de clasificare si de etichetare armonizate
transmisa 1n conformitate cu primul paragraf nu este
inclusa sau este inclusd sub o forma modificata in
partea 3 din anexa VI, in conformitate cu articolul 37
alineatul (5), derogarea din primul paragraf al
prezentului alineat Inceteaza sa fie valabila.

(7) Substantele si amestecurile care au fost
clasificate, etichetate si ambalate n conformitate cu
articolul 5, articolul 6 alineatele (3) si (4), articolul 9
alineatele (3) si (4), articolul 10, articolul 25 alineatul
(3), articolul 29 si sectiunea 1.5.1.2 din anexa I,
sectiunea 1.5.2.4.1 din anexa I, astfel cum se aplica la
9 decembrie 2024 si care au fost introduse pe piata
inainte de 1 iulie 2026, nu trebuie sa fie clasificate,
etichetate si ambalate in conformitate cu prezentul
regulament, astfel cum a fost modificat prin
Regulamentul (UE) 2024/2865 al Parla mentului
European si al Consiliului (1) pana la 1 iulie 2028.

Norma UE
neaplicabila

(8) Substantele si amestecurile care au fost
clasificate, etichetate si ambalate In conformitate cu
articolul 18 alineatul (3), articolul 31 alineatul (3) si
sectiunea 1.2.1 din anexa I, astfel cum se aplicd la 9
decembrie 2024 si care au fost introduse pe piata
inainte de 1 ianuarie 2027, nu trebuie sa fie
clasificate, etichetate si ambalate in conformitate cu

Norma UE
neaplicabila




prezentul regulament, astfel cum a fost modificat prin
Regulamentul (UE) 2024/2865 al Parlamentului
European si al Consiliului ( 1), pana la 1 ianuarie
2029.

Articolul 62. Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intra in vigoare 1n a doudzecea
zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene. Titlurile 11, III si IV se aplica, in ceea ce
priveste substantele, de la 1 decembrie 2010, iar in
ceea ce priveste amestecurile, de la 1 iunie 2015.
Prezentul regulament este obligatoriu in toate
elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Articolul 47. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice
Intrarea in vigoare

Alin. (1) Prezenta lege intra in vigoare la 12 luni de la data publicarii in
Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

Compatibil
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