HOTARARE privind infiintarea si functionarea Registrului national de informare
toxicologica

Tn temeiul:
- art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata,

- art. 6' din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul s&natétii, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare,

Guvernul Romaniei adopté prezenta hotarére

Capitolul | - Dispozitii generale
Art.1. (1) Se infiinteaza Registrul national de informare toxicologica, denumit in continuare
ReTox, avand drept scop:

a) inregistrarea informatiilor in temeiul art. 45 alin. (1) din Regulamentul (CE) nr.
1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind
clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare gi de
abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modificare a
Regulamentului (CE) nr. 1.907/2006, denumit in continuare, Regulament CLP, despre
amestecurile pentru uzul consumatorilor, pentru uzul profesional si pentru uzul industrial,
transmise in perioada de tranzitie pentru armonizarea cu Anexa Vlil a Regulamentului
CLP.

b) inregistrarea cazurilor de intoxicatie acutd sau de decese aparute in randul populatiei si
datorate amestecurilor definite la art. 3 lit. a).

(2) Informatiilor transmise in temeiul alin. (1) lit.a) al prezentului articol li se aplica
prevederile pct. 1.4. din Anexa VIII a Regulamentului CLP.

Art.2. — ReTox se afla in proprietatea Institutului National de S&néatate Publica.

Capitolul Il - Definitii

Art. 3. -

In intelesul prezentei hotarari, termenii i expresiile de mai jos au urmatoarele semnificatii:
a) amestec - astfel cum este definit la art. 2 alin. (8) din Regulamentul CLP

b) amestec pentru uzul consumatorilor - astfel cum este definit la pct. 2.4.1 din Anexa
VIl a Regulamentului CLP;



c)

d)

e)

g)

h)

J)

k)

amestec pentru uz profesional - astfel cum este definit la pct. 2.4.2 din Anexa Vil a
Regulamentului CLP;

amestec pentru uz industrial - astfel cum este definit la pct. 2.4.3 din Anexa VIl a
Regulamentului CLP;

transmitator - astfel cum este definit la pct. 2.1. din Anexa VIIl a Regulamentului
CLP pentru amestecurile introduse pe piata din Romania;

transmitere— introducerea de date in ReTox de cétre transmitator pana la datele de
aplicare prevazute la pct 1.1-1.3. in Anexa VIl a Regulamentului CLP astfel cum a
fost modificat de Regulamentul (UE) 2017/542 al Comisiei din 22 martie 2017 de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului  privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a
amestecurilor, prin addugarea unei anexe privind informatiile armonizate referitoare
la raspunsul in situatii de urgenta privind sadnatatea si de Regulamentul delegat
(UE) 2020/11 al Comisiei din 29 octombrie 2019 de modificare a Regulamentuiui
(CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor, in ceea ce priveste
informatiile referitoare la raspunsul in situatii de urgenta privind sé@natatea; datele
introduce in ReTox sunt utilizate numai pentru indeplinirea cerintelor prevazute la
art. 45 alin.(2) lit. a) si b) din Regulamentul CLP. Transmiterea se realizeaza n mod
gratuit;

intoxicafie acutd— stare de afectare a organismului determinatd de o singura
expunere sau de mai multe expuneri la un amestec, intr-o perioada scurtad de timp
(de regula, mai putin de 24 de ore) ce apare in cel mult 14 zile de la expunerea la
amestec ;

deces — moarte cauzata de o intoxicatie acutd sau presupusa ca datordndu-se unei
intoxicatii acute;

caz de intoxicafie acutd sau de deces - inregistrare individuald a datelor de
identificare, organizate prin codul numeric personal, ale unei persoane
diagnosticata cu intoxicatie acuta sau decedata in urma unei intoxicatii acute ;

centre de informare toxicologicd - centre de apel permanent care furnizeaza
informatiile si recomandarile necesare medicilor si, eventual, populatiei in cazul
expunerii la substante si amestecuri periculoase, denumite in continuare, CIT,

centre antitoxice regionale pentru copii - structuri functionale care isi desfasoara
activitatea la nivelul spitalelor pentru copii sau al spitalelor judetene in care
functioneaza sectia de pediatrie, cu serviciu de apel telefonic permanent, denumite
in continuare, CARC



) personal medical din CIT sau CARC - personal care, dupa autentificare,
acceseaza ReTox in scopul prevazut la art. 45 alin. (2) lit. a) din Regulamentul
CLP.

m) raportare - introducerea in ReTox de catre personalul din directile de sinatate
publica judetene si a municipiului Bucuresti a datelor despre cazurile de intoxicatie
acuta si deces, puse la dispozitie de catre unitatile furnizoare de servicii medicale,
indiferent de forma de organizare si subordonare, din sistemul public si privat, ,
precum si respectiv de céatre serviciile de medicina legala, spre a fi folosite in
scopuri exclusiv statistice

CAPITOLUL Il - Organizare si functionare

Art. 4. - Institutul National de Sanatate Publica, denumit in continuare, INSP, prin Centrul
National de Monitorizare a Riscurilor din Mediul Comunitar, denumit in continuare,
CNMRMC, asigura functionarea si administrarea ReTox.

Art. 5. -. Sursa de finantare este prevazuta in Ordinul ministrului sanatatii nr. 377/2017 cu
modificarile si completarile ulterioare, la normele tehnice in care Registrul de Informare
Toxicologica (ReTox) este mentionat explicit la activitatea complementara de la pct 5.

Art. 6 - (1) CNMRMC asigura accesul utilizatorilor ReTox, dup&d cum urmeaza:

a) transmitatorului, pentru introducerea si vizualizarea informatiilor pe care acesta le-a
transmis despre un amestec;

b) personalului medical din CIT sau CARC, pentru vizualizarea informatiilor prevazute la
art. 1 alin. (1) lit. a), cu respectarea confidentialitatii acestora, in conformitate cu
prevederile art. 45 alin. (2) din Regulamentul CLP;

c) direcfiilor de sa@natate publica judetene si a municipiului Bucuresti pentru raportare.

(2) CNMRMC elaboreaza modelul de raportare, pe care il transmite Ministerului Sanatatii,
spre informare.

CAPITOLUL IV - Atributii si responsabilitati

Art. 7. — INSP prin CNMRMC are urmatoarele responsabilitdti specifice:

a) colecteaza datele in ReTox pe baza metodologiei elaborata de CNMRMC;

b) elaboreaza rapoarte anuale, referitoare la datele din ReTox, pe care le afigeazi pe
website-ul INSP accesabil la adresa https://cnmrmc.insp.gov.ro/en/ si le Tnainteaza
Ministerului Sanatatii;




c) asigura accesul pe baza de cod de utilizator si parold, precum si asistenta tehnica
on-line, pentru transmitatori, pentru personalul medical din CIT sau CARC si pentru
personalul din directiile de sénétate publica judetene si a municipiului Bucuresti;

d) elaboreaza si publicdi pe website-ul [INSP accesabil la adresa
https://cnmrmc.insp.gov.rofen/, ghidul de utilizare al ReTox, pe care il actualizeaza
ori de cate ori este nevoie;

e) asigura formarea profesionalad a personalului implicat in activitatea de raportare in
ReTox.

Art. — 8 CIT si CARC au urmatoarele responsabilitati specifice:

a) desemneaza personalul medical care acceseaza la ReTox pe bazd de cod de
utilizator

b) comunica CNMRMC datele de contact ale fiecédrei persoane desemnate;

c) fac publice serviciile de apel telefonic cu functionare permanenta

Art.9. - Directiile de sanatate publica judetene si a municipiului Bucuresti au urmatoarele
atributii si responsabilitati:

a) raporteaza trimestrial, pana la data de 15 a lunii ulterioare trimestrului pentru care
se face raportarea

b) participa la instruirile organizate de INSP in vederea functionarii optime a ReTox;

c) semnaleaza catre CNMRMC dificultatile Tntdmpinate in folosirea ReTox si propun
sugestii de imbunatatire a acestuia.

Art.10. — (1) Transmitatorii asigura transmiterea in conformitate cu dispozitiile prezentei
hotarari pana la datele de aplicare prevazute la pct 1.1-1.3. din anexa VIl a
Regulamentului CLP si nu vor fi obligati sa se conformeze respectivei anexe pana la 1
ianuarie 2025, asa cum este prevazut la pct. 1.4. din Anexa VIl din Regulamentul CLP.
(2) Prin exceptie de la prevederile alin. (1) al prezentului articol, transmitatorii se
conformeaza prevederilor din Anexa VIl a Regulamentului CLP, daca amestecul este
maodificat potrivit prevederilor descrise in sectiunea 4.1 din partea B a respectivei anexe.

(3) n cazul in care transmitatorii intentioneazé s& pastreze acelasi amestec pe piatd dupa
1 ianuarie 2025, acestia trebui sa furnizeze o noua transmitere in conformitate cu Anexa
VIl la Regulamentul CLP péana la acea data.

(4) Pentru conformarea la Anexa VIl a Regulamentului CLP, transmitatorii vor utiliza
mijloace electronice in formatul XML armonizat furnizat puse la dispozitie prin portalul



pentru notificarea centrelor de informare toxicologica al Agentiei Europene pentru Produse
Chimice.

CAPITOLUL IV - Dispozitii finale

Art. 11. — Colectarea, transmiterea informatjilor si inregistrarile se realizeazi cu
respectarea prevederilor din Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al
Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste
prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date si de
abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia datelor), precum si
prevederilor Legii nr. 506/2004 privind prelucrarea datelor cu caracter personal si protectia
vietii private in sectorul comunicatiilor electronice, cu modificarile si completérile ulterioare.

PRIM MINISTRU
LUDOVIC ORBAN



NOTA DE FUNDAMENTARE

Sectiunea 1
Titlul actului normativ
HOTARARE
privind infiintarea si functionarea Registrului national de informare toxicologica

Sectiunea a 2-a
Motivul emiterii actului normativ

Descrierea situatiei actuale

Avand in vedere obiectivele stabilite prin Strategia in domeniul sanatétii este necesara
dezvoltarea de registre nationale pentru monitorizarea principalelor domenii de interventie ale
asistentei de sanatate publica. Prin intermediul registrelor nationale structurile de primiri urgenta
pot avea acces instant la informatiile necesare pentru interventiile medicale de urgenta pentru
salvarea vietii pacientilor intoxicatii cu substante chimice.

Tn conformitate cu legislatia nationala de transpunere a directivelor sau de implementare
a regulamentelor Uniunii Europene, Ministerul Sanatati are atribufii specifice pentru
gestionarea riscurilor legate de chimicale si a intoxicatiilor acute, generate de acestea.

Legislatia nationala reglementeaza doua categorii de responsabilitaf, $i anume:

a) primirea informatiilor despre amestecurile chimice periculoase, existente pe
piata Romaniei, necesare formularii rdspunsului Tn situatii de urgenta privind sanatatea,

Potrivit art. 5 din Hotararea nr. 398/2010 privind stabilirea unor masuri pentru aplicarea
prevederilor Regulamentului (CE) nr. 1.272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din
16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substanfelor si a
amestecurilor, de modificare si de abrogare a directivelor 67/548/CEE si 1.999/45/CE, precum si
de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1.907/2006 — Ministerul Sanatatii este desemnat ca
autoritate responsabild pentru primirea informatiilor referitoare la raspunsul in situatii de urgenta
privind sanéitatea, potrivit prevederilor art. 45 din Regulamentului (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 1.999/45/CE, precum si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1.907/20086,
denumit in continuare Regulamentul CLP. Conform art. 5 din Hotarérea nr. 398/2010,
indeplinirea acestei obligatji revine Institutului National de Sanatate Publica §i centrelor de
expertiza si informare toxicologica din cadrul Spitalului Clinic de Urgenta Bucuresti si din Spitalul
Clinic Judetean de Urgentd, Tg. Mures, pentru regiunile arondate stabilite la art. 24 din anexa
nr. 2 la Ordinul ministrului s&naté&tii publice si al ministrului internelor gi reformei administrative
nr. 2021/691/2008 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare ale titlului IV "Sistemul
national de asistentd medicald de urgenta si de prim ajutor calificat.

De asemenea, prin Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 1808/2007 privind Tnfiintarea
centrelor antitoxice regionale pentru copii sunt definite si stabilite centrele antitoxice regionale
pentru copii.

b) controlul, instituirea sistemelor de colectare a informafiilor si raportarea




cazurilor de intoxicatii acute

Potrivit art. 10 lit. f) din Hotararea nr. 617/2014 privind stabilirea cadrului institutional si a
unor masuri pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea
produselor biocide, cu modificdrile $i completarile ulterioare - controlul intoxicatiilor cu produse
biocide prevazut la art. 73 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 este realizat de Institutul
National de Sanatate Publica, institutie subordonatd Ministerului S&natatii. In baza art. 65 alin.
(3) lit. b) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012. Ministerul Sanatatii — in calitate de autoritate
competentd de implementare, prezintda Comisiei Europene din cinci Tn cinci ani, un raport care
cuprinde informatii cu privire la cazurile de intoxicatie cu produse biocide, Tn special in ceea ce
priveste grupurile vulnerabile, si masurile luate pentru a reduce riscul unor cazuri ulterioare

Potrivit art. 7 alin. (2) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 34/2012 pentru stabilirea
cadrului institutional de actiune in scopul utilizérii durabile a pesticidelor pe teritoriul Roméniei,
aprobatd prin Legea nr. 63 / 2013, Ministerul Sanatafii instituie sisteme de colectare a
informatiilor privind cazurile de intoxicatii acute cu pesticide.

Potrivit art 6! din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatafii, republicata, cu
modificarile i completérile ulterioare, s-a instituit necesitatea monitorizarii principalelor domenii
de interventie ale asistentei de sénatate publica, prin elaborarea de registre nationale a caror
organizare si functionare se stabilesc prin hotarare a Guvernului.

Prin proiectul "RO 19.05 "Largirea gamei si imbunatatirea planificarii serviciilor acordate
pacientului prin registre de boli imbunatatite" Tn cadrul Programului RO 19 "Initiative in sanatate
publica", finantat prin Granturile Norvegiene 2009-2014 si cofinantat de Ministerul Sanatatii, a
fost infiintat Registrul national de informare toxicologica, (denumit in continuare ReTox) care
functioneazi in cadrul Institutului National de Sanatate Publica.

ReTox este un sistem informatic avand la baza o aplicatie online capabild de a inregistra
intr-o bazd de date relationald, informatii despre amestecuri chimice periculoase pentru
sanadtate comercializate in Romania gi despre afectiunile acute determinate de acestea
(intoxicatii acute neprofesionale) generate de utilizarea necorespunzatoare sau prin expunere
accidentald. In prezent, nu exista cadru legal de organizare pentru primirea informatiilor
transmise de catre operatorii economici Tn temeiul art. 45 din Regulamentul CLP, precum si de
stabilire a responsabilitatilor de implementare ale institutiilor prevazute la art. 5 din Hotararea
nr. 398/2010.

2. Schimbari preconizate
Propunerea are ca scop crearea unui instrument util pentru:
a) primirea informatiilor in perioada de tranzitie, transmise in temeiul pct. 1.4. din Anexa VIl
a Regulamentului CLP
b) interconectarea cu o platforma comuna de informare si rdspuns a centrelor de informare
toxicologica si a centrelor antitoxice regionale pentru copii, pentru gestionarea cazurilor
de intoxicatie la populatia generala
c) indeplinirea responsabilitatilor de raportare ale Ministerului Sanatatii privind cazurile de
intoxicatie cu produse biocide si pesticide agricole
d) schimbul de informatii cu structurile europene si autoritatile din celelalte state member
Prezentul proiect de hotarare se afla in legétura juridica si este subsecvent Hotararii nr.
398/2010 prin care se pune in aplicare art. 45 din Regulamentul CLP.
Proiectuli nu vizeaza sistemul armonizat european al informatilori armonizate referitoare la
raspunsul n situatii de urgenta privind sénatatea si masuri preventive adoptat prin
REGULAMENTUL (UE) 2017/542 AL COMISIEI din 22 martie 2017 de modificare a




Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului privind
clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor, prin adaugarea unei
anexe privind informatiile armonizate referitoare la raspunsul in situatii de urgenta privind
sanatatea.

Stabilirea cadrului institutional pentru aplicarea dispozitiilor pct. 1.1.-1.3. din Anexa
Regulamentului (UE) nr. 2017/542 se realizeaza prin modificarea si completarea Hotararii nr.
398/2010, ce reprezinta actul legislativ national de implementare a Regulamentului CLP.

3. Alte informatii

Sectiunea a 3-a
Impactul socio-economic al actului normativ

1. Impact macro-economic

11, Impactul asupra mediului concurential i domeniului ajutoarelor de stat
Actul normativ nu se refera la acest subiect.

2. Impact asupra mediului de afaceri
Actul normativ nu se refera la acest subiect.

21, Impactul asupra sarcinilor administrative
Actul normativ nu se referad la acest subiect.

22, Impactul asupra intreprinderilor mici gi mijlocii
Actul normativ nu se refera la acest subiect.

3.Impact social
Actul normativ nu se refera la acest subiect.

4. Impact asupra mediului
Actul normativ nu se refera la acest subiect.

5. Alte informatii

Sectiunea a 4-a
Impactul financiar asupra bugetului general consolidat,
atéat pe termen scurt, pentru anul curent, cét si pe termen lung (pe 5 ani)

_ - in mii lei (RON) -
Indicatori Anul Urmaétorii patru ani Media
curent pe cinci
ani
1 2 3 4 5 6 s

1. Modificdri ale veniturilor
bugetare, plus/minus, din
care:

a) buget de stat

b) bugete locale

i. Sume defalcate din TVA

c) bugetul asigurérilor sociale
de stat:

i. contributii de asigurari

2. Modificadri ale cheltuielilor
bugetare, plus/minus, din




care:
a) buget de stat, din acesta:

i. cheltuieli de personal

ii. bunuri si servicii

b) bugete locale:

i. cheltuieli de personal

ii. bunuri gi servicii

c) bugetul asigurarilor sociale
de stat:

i. cheltuieli de personal

ii. bunuri gi servici

3. Impact financiar,
plus/minus, din care:

a) buget de stat

b) bugete locale

4. Propuneri pentru acoperirea
cresterii cheltuielilor bugetare

5. Propuneri pentru a
compensa reducerea veniturilor
bugetare

6. Calcule detaliate privind
fundamentarea modificarilor
veniturilor  si/sau  cheltuielilor
bugetare

7. Alte informatii

Sectiunea a 5-a

Efectele actului normativ asupra legislatiei in vigoare

1. Masuri normative necesare
pentru aplicarea prevederilor
actului normativ:

a) acte normative in vigoare ce
vor fi modificate sau abrogate,
ca urmare a intrarii in vigoare a
actului normativ,

b) acte normative ce urmeaza a
fii elaborate in vederea
implementarii noilor dispozitii.

Actul normativ nu se refera la acest subiect

11. Compatibilitatea proiectului
de act normativ cu legislatia in
domeniul achizitiilor publice

Actul normativ nu se refera la acest subiect

3.Masuri normative necesare
aplicarii directe a actelor
normative comunitare

Actul normativ nu se refera la acest subiect

4. Hotarari ale Curtii de Justitie
a Uniunii Europene

Actul normativ nu se refera la acest subiect

5. Alte acte normative gi/sau
documente internationale din
care decurg angajamente

Actul normativ nu se referé la acest subiect




6. Alte informatii |

Sectiunea a 6-a
Consultdrile efectuate in vederea elaborarii actului normativ

1. Informatii privind procesul de consultare cu organizatiile neguvernamentale, institute
de cercetare si alte organisme implicate
Actul normativ nu se refera la acest subiect.

2. Fundamentarea alegerii organizatiilor cu care a avut loc consultarea precum si a
modului in care activitatea acestor organizatii este legata de obiectul actului normativ

3. Consultarile organizate cu autoritatile administratiei publice locale, in situatia in care
actul normativ are ca obiect activitidti ale acestor autoritidfi, in conditiile Hotararii
Guvernului nr. 521/2005 privind procedura de consultare a structurilor asociative ale
autoritatilor administratiei publice locale |la elaborarea proiectelor de acte normative.
Actul normativ nu se refera la acest subiect.

4. Consultarile desfisurate in cadrul consiliillor interministeriale in conformitate cu
prevederile Hotdrarii Guvernului nr. 750/2005 privind constituirea consiliilor
interministeriale permanente

Actul normativ nu se refera la acest subiect.

5. Informatii privind avizarea de catre:
a) Consiliul Legislativ

b) Consiliul Suprem de Aparare a Tarii
¢) Consiliul Economic si Social

d) Consiliul Concurentei

e) Curtea de Conturi

6. Alte informatii Actul normativ a transmis spre informare si dezbatere asociatilor profesionale
de produse cosmetice, detergenti si vopseluri RUCODEM si AIVR

Sectiunea a 7-a
Activitati de informare publica privind elaborarea
si implementarea actului normativ

1. Informarea societétii civile cu privire Ia necesitatea elaborarii actului normativ

2. Informarea societitii civile cu privire la eventualul impact asupra mediului in urma
implementdrii actului normativ, precum si efectele asupra sanatatii si securitatii
cetatenilor sau diversitatii biologice

Actul normativ nu se refera la acest subiect.

3. Alte informatii

Actul normativ a fost supus dezbaterii publice, prin afigarea pe site-ul Ministerului
Sanatatii, in conformitate cu prevederile Legii nr. 52/2003 privind transparenta decizionala in
administratia publica.

Sectiunea a 8-a
Masuri de implementare

2. Alte informatii




Fatd de cele prezentate, supunem spre aprobare proiectul de hotdrdre a Guvernului
privind infiinfarea si functionarea Registrului national de informare toxicologicé

Ministrul Mediului Apelor si Padurilor

Costel ALEXE

Ministrul Afacerilor Externe

Bogdan AURESCU

Miinistrul Justitiei

Catalin PREDOIU

Ministrul Afacerilor Interne

Marcel VELA

Ministrul Finantelor Publice

Florin CITU



