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clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de
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Hotarare

pentru modificarea si completarea Hotararii Guvernului nr. nr. 398 din 21 aprilie 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 substantfelor 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. 1907/2006

in temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

Articol unic.

Articolul 5 din Hotararea Guvernului nr.398 din 21 aprilie 2010 privind stabilirea unor masuri
pentru aplicarea prevederilor 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. 1907/2006
se modifica si va avea urmatorul cuprins:

"Art. 5

(1) Se desemneaza Ministerul Sanatatii ca autoritate responsabila de punere in aplicare a
prevederilor de la art. 45 din Regulamentul CLP.

(2) Ministerul Sanatatii isi exercita atributiile prin:

a) centrul de informare toxicologica din Spitalul Clinic de Urgenta Bucuresti, in calitate de
organism responsabil desemnat pentru primirea informatilor din Anexa VIl la
Regulamentul CLP, referitoare la raspunsul in situatii de urgenta privind sanatatea,
transmise de importatorii si utilizatorii din aval

b) centrele de informare toxicologica din Spitalul Clinic de Urgenta Bucuresti, Spitalul Clinic
Judetean de Urgentd Targu Mures si Spitalul Clinic de Urgenta pentru Copii,Grigore
Alexandrescu”, care acceseaza informatiile prevazute la lit.a), cu scopul de a stabili
tratamentul medical necesar in cazul unui incident de intoxicare sau de expunere
accidentala si de a furniza recomandari medicale in caz de urgenta catre publicul larg si
practicienii din domeniul sanatatii;

c) Institutul National de Sanatate Publica, care acceseaza informatiile prevazute la lit.a) cu
scopul de a efectua analize statistice in vederea Timbunatatirii masurilor de gestionare a
riscurilor pentru sanatate;



(3) Informatiile armonizate referitoare la raspunsul in situatii de urgenté privind sanatatea si
masurile preventive din Anexa VIII la Regulamentul CLP sunt acceptate doar in limba
romana si daca sunt depuse prin intermediul Portalului pentru notificarea centrelor de
informare toxicologica al Agentiei Europene pentru Produse Chimice (ECHA).

(4) Organismul desemnat, centrele de informare toxicologica si Institutul National de
Sanatate Publica iau toate masurile de securitate impuse de Agentia Europeana pentru
Produse Chimice pentru a asigura confidentialitatea informatiilor primite in temeiul Anexei
VIl la Regulamentul CLP.

(5) Modalitatea de acces la informatiile din Anexa VIl la Regulamentul CLP prin codul unic
UFI prevazut in partea B, aliniatul 1.1 in Regulamentul CLP si colaborarea partilor pentru
raspunsul in situatii de urgenta privind sanatatea. se stabilesc printr-un protocol semnat de
institutiile prevazute la alin. (2).”

PRIM MINISTRU
LUDOVIC ORBAN



NOTA DE FUNDAMENTARE

- Sectiunea 1

Hotarare pentru modificarea si completarea Hotararii Guvernului nr. 398 / 2010 privind
stabilirea unor masuri pentru aplicarea prevederilor 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 1999/45/CE, precum si de modificare a Regulamentului
(CE) nr. 1907/2006

Sectiuneaa2-a

Motivul emiterii actului normativ

1. Descrierea situatiei actuale

Potrivit art. 5 din Hotararea Guvernului nr. 398/2010, Ministerul S&natatii este organismul
responsabil de primirea informatiilor referitoare la raspunsul in situatii de urgenta privind
sanatatea, in temeiul art. 45 din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European
si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare a directivelor 67/548/CEE i
1999/45/CE, precum si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006. Ministerul
Sanatati pune in aplicare dispozitiile art. 45 din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 prin Biroul
pentru Regulamentul sanitar international si informare toxicologicéa din structura Institutului
National de Sénatate Publica, centrele de expertiza si informare toxicologica' din Spitalul
Clinic de Urgenta Bucuresti si Spitalul Clinic Judetean de Urgenta Targu Mures.

De asemenea, la nivelul spitalelor pentru copii sau al spitalelor judetene cu sectii de pediatrie
functioneaza centre antitoxice regionale pentru copii aflate sub coordonarea centrului
antitoxic regional pentru copii din Spitalul de copii “Grigore Alexandrescu”, infiintate prin Ordin
al ministrului sénéatétii publice nr. 1808/2007 privind infiintarea centrelor antitoxice regionale
pentru copii.

Potrivit art. 2 lit. ¢) din Hotararea Guvernului nr. 398/2010, Ministerul Mediului este autoritatea

competenta pentruimplementarea masurilor necesare aplicarii Regulamentului (CE) nr.
1272/2008 care a initiat dispozitiile de implementare ale acestuia.

Potrivit art. 3 din Hotérarea Guvernului nr. 398/2010 autoritatile responsabile de controlul
respectdrii obligatiilor stabilite in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 sunt Garda Nationala de
Mediu si Autoritatea Nationala pentru Protectia Consumatorilor.

In data de 12 aprilie 2017, a intrat in vigoare 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,

"Previizute in anexa nr. 2 la Ordinul ministrului sanatatii publice si al ministrului internelor si reformei
administrative nr. 2.021/691/2008 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare ale titlului IV "Sistemul
national de asistentd medicald de urgenta si de prim ajutor calificat" din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii



prin addugarea unei anexe privind informatiile armonizate referitoare la raspunsul in situatii
de urgentd privind sénétatea, care introduce dispozitii noi prin Anexa VIl pentru punerea in
aplicare a art. 45 din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.

Anexa VIl din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 stabileste dispozitii armonizate pentru
formatul si continutul informatiilor transmise organismului responsabil de primirea informatiilor
referitoare la réspunsul in situatii de urgenta privind sanatatea de catre importatorii si
utilizatorii in aval care introduc amestecuri chimice periculoase pe piata Uniunii Europene.

Agentia Europeana pentru Produse Chimice (denumita in continuare, ECHA) a pus gratuit la
dispozitia importatorilor, utilizatorilor in aval (industrie) si organismelor responsabile din
statele membre un instrument de transmitere a informatiilor armonizate din Anexa VIl
(denumit in continuare, format PCN) precum denumirea comerciald, compozitia, culoarea,
ambalajul, categoria de produse si informatiile toxicologice.

Prin transmiterea informatiilor armonizate din Anexa VIl se genereaza Identificatorul Unic de
Formula (cunoscut prin acronimul sdu UF/) - un cod care va fi aplicat pe eticheta produselor
care contin un amestec chimic periculos pentru sédnatatea omului.

Pe baza codului UFI, centrele de informare toxicologica acceseaza informatiile transmise de
industrie cu scopul de a trata o intoxicatie.

Potrivit art. 45 din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, datele transmise de industrie pot fi
folosite si in scopul de a efectua analize statistice in vederea imbunatéatiri masurilor de
gestionare a riscurilor pentru sanatate.

2. Schimbari preconizate

Pentru a indeplini responsabilitatile prevazute la art. 5 din Hot&rarea Guvernului nr. 398/2010
de implementare a art. 45 alin. (1) din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 si in contextul
adoptarii prin Regulamentul (UE) 2017/542 a Anexei VIl la Regulamentul (CE) nr.
1272/2008, Ministerul Sanatatii - in calitate de organism national responsabil pentru
implementarea unui cadru juridic adecvat pentru ca informatiile transmise in temeiul Anexei
VIl sa poata fi puse dispozitia centrelor de informare toxicologicé, cu scopul de a oferi
recomandari medicale publicului larg si practicienilor din domeniul sanatatii in caz de urgenta.

Prezentul proiect legislativ desemneaza centrele de informare toxicologica din Spitalul Clinic
de Urgent& Bucuresti, Spitalul Clinic Judetean de Urgentd Targu Mures si Spitalul Clinic de
Urgenta pentru Copii ,Grigore Alexandrescu” pentru accesa informatiile transmise de
industrie (importatori si utilizatori in aval) si de a furniza recomandéri medicale in caz de
urgenta catre publicul larg si practicienii din domeniul sanatatii. Centrele de informare
toxicologica detin personal medical cu experienta in toxicologia clinica si in formularea
masurilor preventive si curative in caz de intoxicare cu produse chimice sau de afectare a
sanatatii adultilor si copiilor.

De asemenea, a fost desemnat Institutul National de S&natate Publica- ca institutie
responsabild de realiza analize statistice a informatiilor transmise, pentru a identifica unde
sunt necesare masuri imbunétatite de gestionare a riscurilor, cu scopul de a identifica




anumite tendinte in ceea ce priveste incidentele sau la o mai buna orientare a actiunilor
preventive.

Prin prezentul proiect legislativ au fost instituite dispozitii pentru utilizarea portalului
centralizat, administrat de Agentia Europeana pentru Produse Chimice (ECHA) si pus la
dispozitie gratuit cu rolul de a facilita accesul centrelor de informare toxicologicé, care vor
primi informatiile si le vor pune la dispozitie intr-o baza de date creatd cu scopul de a servi
atunci cand este necesar un raspuns in situatii de urgentd. Modul de transmitere pe cale
electronica intr-un format XML armonizat al informatiilor, permite importatorilor si utilizatorilor
din aval care isi desfasoara activitatea in diferite state membre sa utilizeze acelasi format.

Avand Tn vedere ca informatiile transmise organismului desemnat contin date confidentiale,
sensibile din punct de vedere comercial, au fost introduse prevederi prin care sistemele care
gestioneaza aceste informatii sa fie configurate pentru a respecta standarde de securitate
stricte impuse de ECHA, iar accesul la informatiile s& fie permis doar personalului autorizat
de organismul desemnat.

De asemenea, au fost introduse prevederi pentru elaborarea unor proceduri privind accesul la
informatii si colaborarea autoritatilor de control care au responsabilitatea de a verifica modul
Tn care importatorii i utilizatorii in aval care au respectat cerintele privind transmiterea
informatiilor in legaturd cu aplicarea codului UFI pe eticheta produselor care contin un
amestec chimic periculos pentru sdnatatea omului.

3. Alte informatii

Sectiunea a 3-a

Impactul socio-economic al proiectului de act normativ

1. Impact macro-economic

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

1"'. Impactul asupra mediului concurential si domeniului ajutoarelor de stat:

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

2. Impact asupra mediului de afaceri

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

2'. Impactul asupra sarcinilor administrative

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

2?2 Impactul asupra intreprinderilor mici si mijlocii

Proiectul de act normativ nu se refer3 la acest subiect




r3. Impact social

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

4. Impact asupra mediului

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

5. Alte informatii

Nu sunt

Sectiunea a 4-a

Impactul financiar asupra bugetului general consolidat, atat pe termen scurt, pentru anul
curent, cat si pe termen lung (pe 5 ani)

- in mii lei (RON) -
Indicatori Anul curent e . Media pe
Urmatorii patru ani Elneimps:
1 2 3 4 5 6 T

1. Modificari ale
veniturilor bugetare,
plus/minus, din care:
a) buget de stat, din
acesta:

i. impozit pe profit

ii. impozit pe venit

b) bugete locale

i. impozit pe profit

c) bugetul asigurarilor
sociale de stat:

i. contributii de asigurari

2. Modificari 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

il. bunuri si servicii

¢) bugetul asigurarilor sociale de stat:

i. cheltuieli de personal

ii. bunuri si servicii

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 proiectului de act normativ asupra legislatiei in vigoare

1. Masuri normative necesare pentru aplicarea prevederilor proiectului de act normativ
(acte normative in vigoare ce vor fi modificate sau abrogate, ca urmare a intririi in
vigoare a proiectului de act normativ):

a) acte normative care se modificd sau se abrogd ca urmare a intrarii in vigoare a proiectului
de act normativ:

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.
b) acte normative ce urmeaza a fi elaborate in vederea implementéarii noilor dispozitii

Implementarea proiectului de Hotéréare necesita elaborarea a dou3 acte normative
subsecvente, prin care se instituie

- 0 procedura privind accesul la informatii si colaborare intre centrele de informare
toxicologica, Institutul National de Sanatate Publicd aprobata prin ordin ministrului sanatatii, si
respectiv

- 0 procedura privind accesul la informatji si colaborare intre autorit4tile responsabile de
controlul respectérii obligatiilor din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 aprobata prin ordin
comun ale ministrului mediului i al presedintelui Autoritatii Nationale pentru Protectia
Consumatorilor

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

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

2. Conformitatea proiectului de act normativ cu legislatia comunitar in cazul
proiectelor ce transpun prevederi comunitare:




Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

3. Masuri normative necesare aplicérii directe a actelor normative comunitare

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

4. Hotarari ale Curtii de Justitie a Uniunii Europene

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

5. Alte acte normative si/sau documente internationale din care decurg angajamente,
facandu-se referire la un anume acord, o anume rezolutie sau recomandare
internationala ori la alt document al unei organizatji internationale:

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

6. Alte informatii

Nu sunt.

Sectiunea a 6-a

Consultarile efectuate in vederea elaboririi proiectului de act normativ

1. Informatii privind procesul de consultare cu organizatiile neguvernamentale,
institute de cercetare si alte organisme implicate

Proiectul de act 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 proiectului de act
normativ

Proiectul de act normativ nu se refera |la acest subiect

3. Consultarile organizate cu autoritatile administratiei publice locale, in situatia in care
proiectul de act normativ are ca obiect activititi ale acestor autorititi, 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

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

4. Consultérile desfasurate in cadrul consiliilor interministeriale in conformitate cu
prevederile Hotararii Guvernului nr.750/2005 privind constituirea consiliilor
interministeriale permanente

Proiectul de act normativ nu se refer3 la acest subiect

5. Informatii privind avizarea de cétre:




a) Consiliul Legislativ

Se supune avizului Consiliului Legislativ.

b) Consiliul Suprem de Apérare a Tarii

c¢) Consiliul Economic si Social

d) Consiliul Concurentei e) Curtea de Conturi

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

6. Alte informatii

Nu sunt.

Sectiuneaa 7-a

Activitati de informare publica privind elaborarea si implementarea proiectului de act
normativ

1. Informarea societatii civile cu privire la necesitatea elaborarii proiectului de act
normativ

Prezentul act normativ a fost afisat pe site-ul Ministerului Sanatatii, in conformitate cu
prevederile Legii nr. 52/2003 privind transparenta decizional in administratia public,
republicata

2. Informarea societatii civile cu privire la eventualul impact asupra mediului in urma
implementérii proiectului de act normativ, precum si efectele asupra sdnéatatii si
securitatii cetatenilor sau diversitatii biologice

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

3. Alte informatii

Nu sunt

Sectiunea a 8-a

Masuri de implementare

1. Masurile de punere in aplicare a proiectului de act normativ de citre autorititile
administratiei publice centrale si/sau locale - infiintarea unor noi organisme sau
extinderea competentelor institutiilor existente

Proiectul de act normativ nu se refera |a acest subiect.

2. Alte informatii

Nu sunt




Fata de cele prezentate, a fost elaborat prezentul proiect de Hotirare pentru modificarea
si completarea Hotararii Guvernului 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
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. 1907/20086, pe care il

supunem Guvernului spre adoptare.

Viceprim-ministru

Raluca TURCAN

Ministrul Mediului Apelor si Padurilor

Costel ALEXE

Ministrul Afacerilor Externe

Bogdan AURESCU

Ministrul Justitiei

Catalin PREDOIU



