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n atentia: Dlui Valeriu MUNTEANU
Ministru al Mediului

Copie: Dlui Octavian CALMIC
Viceprim-ministru
Ministrul Economiei

Nr. 35 din 13 aprilie 2016
Ref: Comentariile AmCham la proiectul Legii privind substantele chimice

Stimate dle Ministru,

in numele A. P. ,Camera de Comert Americand din Moldova” (in continuare ,,AmCham Moldova”), V3
prezentdm comentariile si recomandarile noastre la proiectul Legii privind substantele chimice®.

AmCham Moldova saluta initiativa si eforturile Ministerului Mediului al RM in elaborarea proiectului de lege
ce va reglementa intregul spectru de operatiuni de gestionare a substantelor chimice, in particular conditiile
plasarii pe piata si utilizarii acestora.

n acest sens, este de mentionat ci recomandarile formulate in privinta proiectului se bazeaza pe actele
comunitare in domeniu, in principal pe Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului din 18 decembrie 2006, si tin cont de necesitatea stabilirii unui echilibru intre sarcina
administrativa plasata asupra mediului de afaceri si scopurile urmarite prin restrictii.

Asadar, Va rugam sa gasiti in anexa comentariile AmCham referitoare la proiectul de lege mentionat si ne
exprimam disponibilitatea pentru a Va oferi orice informatii aditionale.

Anexd:

Recomandarile Camerei de Comert Americane din Moldova (AmCham Moldova) la proiectul de Lege privind
substantele chimice.

Cu respect,

Mila Malairau

Director Executiv
A.P. ,Camera de Comert Americana din Moldova”

1 http://www.particip.gov.md/proiectview.php?l=ro&idd=2915



Anexd

Recomandadrile Camerei de Comert Americane din Moldova (AmCham Moldova) asupra proiectului Legii privind substantele chimice

Nr. Denumirea articolelor
care se propun spre Comentarii si recomandari
modificare
1 Articolul 3. Domeniile de | Se sugereaza definirea sintagmei ,intermediari neizolati”, utilizat in cadrul alin. (4) si (8), articolul supus analizei.
aplicare a legii

In cadrul alin. (4), lit. b), se recomanda substituirea cuvantului ,,controlului” cu ,supravegherii”.
Conform art. 50, art. 149, marfurile aflate in depozitare provizorie, sau sub regim de antrepozit vamal sunt supuse supravegherii
vamale.
Dupa cuvantul ,transformari”, se sugereaza inserarea sintagmei ,,in cadrul operatiunilor de transit international”.
Proiectul de lege nu presupune aplicarea prevederilor acestora asupra marfurilor aflate in transit, pe teritoriul Republicii Moldova,
fara a fi ulterior depozitate provizoriu sau puse in antrepozit vamal.

2 Articolul 4. Notiuni principale | In scopul evitirii ambiguitatilor in interpretarea legii, se recomandd inserarea urmdtoarelor notiuni suplimentare care, desi se

utilizeaza Tn cadrul proiectului de lege, nu sunt definite in cuprinsul articolului 4 al acestuia si nici in alte acte normative. in acest sens,
este de notat ca definitiile propuse sunt transpuse din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului
din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (in continuare
,Regulamentul (CE) nr. 1907/2006"):

Lfabricant al unui articol” se intelege orice persoand fizicd sau juridicd care fabricd sau asambleazd un articol pe teritoriul Republicii
Moldova;

,monomer” - o substantd care este capabild sG formeze legdturi covalente cu o secventd de molecule suplimentare, asemdndtoare
sau nu, in conditiile reactiei relevante de formare a polimerului utilizatd pentru procesul in cauzd;

,polimer” - o substantd constituitd din molecule caracterizate printr-o succesiune de unul sau mai multe tipuri de unitdti monomere.
Asemenea molecule trebuie sd aibd greutdtile moleculare distribuite intr-un astfel de domeniu incét diferentele de greutate moleculard
sd fie atribuite, in primul rdnd, diferentelor de numdr al unitdtilor monomere. Un polimer contine:

(a) o simpld majoritate ponderald de molecule care contin cel putin trei unitdti monomere legate covalent de cel putin o altd unitate
monomerd sau de un alt reactant; (b) o cantitate inferioard unei simple majoritdti ponderale de molecule cu aceeasi greutate
moleculara;

,intermediari neizolati” - o substantd care, in cursul sintezei, nu este scoasd in mod intentionat din echipamentul in care are loc sinteza
(cu exceptia prelevdrii 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 urmdtoarei etape a reactiei, dar exclud cuvele sau alte
recipiente in care este (sunt) depozitatd (depozitate) substanta (substantele) dupd producere.
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Articolul 4. Notiuni principale

Se propune modificarea definitiilor pentru notiunile de ,,producere”, , producator”, ,importator”, , distribuitor”, precum urmeaza:
»producere” — productia sau extractia substantelor in stare naturald;

»producdtor” — orice persoand fizica sau juridica stabilitd in Republica Moldova, care produce o substantd pe teritoriul tdrii;
Ldistribuitor” — orice persoand fizicd sau juridica din lantul de distributie, alta decit producdtorul sau importatorul, care plaseazd pe
piatd un produs;

,importator” — orice persoana fizica sau juridica stabilita in Republica Moldova care este titularul marfurilor ce introduce pe piata un
produs dintr-o alta tara.

Avand in vedere ca proiectul de lege analizat plaseaza in sarcina producatorului un spectru larg de obligatii administrative (e.g.
inregistrarea si notificarea substantelor chimice in regimul art. 21 din proiect), nu se justifica largirea acestei categorii prin includerea
persoanelor ce nu desfasoard activitati de producere a substantelor chimice, ci presteaza servicii conexe precum depozitare,
transport, reambalare. Or, acestor din urma persoane le va fi aplicabil un regim distinct de obligatii in functie de Tncadrarea lor in
categoriile de distribuitor, furnizor, utilizator din aval, ale caror sarcini si responsabilitati, la fel, sunt reglementate in proiectul legii.
Intr-o alt3 ordine de idei, se mentioneazd ci redactia actuald defineste notiunea de producdtor prin raportare, in mod exclusiv, la
fabricarea produselor chimice, si nu la notiunea mai larga de substante, fapt ce poate genera confuzii in determinarea subiectului
responsabil de executarea sarcinilor administrative aferente fabricarii substantelor altele decat produse chimice.

Se precizeaza ca modificarile propuse transpun definitiile continute in Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, iar o delimitare clara intre
regimurile aplicabile diferitor categorii de operatori din cadrul lantului de aprovizionare este necesara pentru a nu genera blocaje sau
efecte descurajante asupra activitatii agentilor economici.

n ceaa ce priveste definirea notiunii de ,importator”, urmeaza s se tind cont de particularititile conditiilor de livrare utilizate in
circuitul international de marfuri, respectiv si a aspectelor ce tin de responsabilitatea realizarii importului, care la diferite momente a
realizarii importului, poate viza diferiti agenti responsabili de efectuarea procedurii respective.

Suplimentar, este de mentionat faptul ca ajustarile propuse de autorul avizului sunt in concordanta cu definitiile notiunilor de
»producator”, ,importator”, , distribuitor” utilizate in alte acte legislative, precum Legea privind supravegherea pietei, Legea privind
privind activitatile de acreditare si de evaluare a conformitatii

Articolul 4. Notiuni principale

n cadrul definirii notiuni de , permis pentru comercializarea, distributia si/sau alte forme de transfer a produselor chimice deosebit
de periculoase”, se recomanda substituirea ,art. 26 alin. (2)” cu ,,art. 27 alin. (2)”, considerand dispozitia de trimitere la art. 26, o
eroare mecanica.

Articolul 12. Responsabilitati
generale ale operatorilor din
lantul de aprovizionare

n cadrul lit. d), alin. (1), se sugereazd inserarea sintagmei , care pot afecta mdsurile de administrare a riscurilor sau informatii noi cu
privire la pericole”, dupa cuvantul ,,informatiile”.




Recomandarea respectiva deriva din normele art. 34, Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

Articolul 12. Responsabilitati
generale ale operatorilor din
lantul de aprovizionare

fnart. 12 alin. (2) lit. ¢), propunem inserarea urmatoarei prevederi la finalul normei ,,si nu existd alte mijloace de obtinere a informatiei
necesare pentru evaluarea substantei sau amestecului fard efectuarea testelor”.

Logica modificarii rezida in necesitatea de a evita impunerea unor obligatii de efectuare a testarilor de laborator si, respectiv, de
utilizare In acest scop a resurselor umane si financiare, decat in cazurile in care nu exista alte date disponibile pentru evaluarea
proprietatilor substantelor si amestecurilor. O astfel de abordare este compatibila cu reglementarile continute in art. 5 — art. 8 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 (in continuare “Regulamentul (CE) nr. 1272/2008”), care stabileste categoriile de
informatii disponibile pentru evaluarea pericolului prezentat de substante si permite efectuarea testelor noi abia dupa epuizarea
tuturor celorlalte mijloace de obtinere a informatiilor.

Suplimentar, in conformitate cu art. 27, Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, atunci cdnd o substanta a fost inregistrata anterior cu mai
putin de 12 ani in urma, solicitantul potential al inregistrarii (producatorul, importatorul), poate solicita de la solicitantii anteriori ai
inregistrarii informatiile toxicologice si cele privind proprietatile fizico-chimice ale substantei.

Articolul 12. Responsabilitati
generale ale operatorilor din
lantul de aprovizionare

Tn art. 12 alin. (4) lit. a), se recomand3 addugarea urmétoarei sintagme la finalul normei , cu privire la substantele pentru care nu se
impune fisa tehnicd de securitate”.

Este important de evitat o suprapunere nejustificata a diverselor obligatii de informare plasate de proiectul legii in sarcina furnizorilor
de substante chimice, precum: prezentarea informatiilor relevante catre utilizatorii produsului chimic (art. 12 alin. (1) lit. c)),
comunicarea datelor in cadrul lantului de aprovizionare (art. 12 alin. (4)), prezentarea fisei tehnice de securitate pentru anumite
categorii de produse chimice (art. 13).

n acest sens, se noteazd ci fisa tehnicd de securitate incorporeazd inter alia informatii referitoare la identificarea substantei,
pericolele prezentate de aceasta, precum si regulile necesare de control si manipulare. Prin urmare, pentru a evita o dublare a
obligatiilor impuse furnizorilor, este necesara precizarea ca informatiile indicate la art. 12 alin. (4) lit. a) vor fi transmise doar pentru
acele substante care nu impun elaborarea fiselor tehnice de securitate.

O astfel de reglementare ar corespunde sensului art. 32 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, ce stipuleaza obligatia de a comunica
informatii Tn aval, in lantul de aprovizionare, pentru acele substante care nu presupun obligativitatea fisei cu date de securitate.

Articolul 13. Informatii privind
pericolul si riscul substantelor
si amestecurilor chimice

n alin. (1), se sugereazd inserarea sintagmei ,,in functie de pericolul care il prezintd”, dupa cuvantul ,echitetate”.




Normele privind etichetarea urmeaza a fi aplicate in functie de pericolul care il prezinta substantele/amestecurile chimice, pentru a
clasifica gradul de pericol care il prezinta. in acest sens, facem trimitere la dispozitiile art. 5 alin. (1) lit b), legea elvetian , Loi sur les
produits chimiques” din 15 decembrie 2000.

Articolul 13. Informatii privind
pericolul si riscul substantelor
si amestecurilor chimice

n art. 13 alin. (2), dupé sintagma ,,produs chimic de uz professional” se propune inserarea urmatoarelor prevederi ,care indeplineste
criteriile de clasificare ca produs chimic periculos, produs chimic deosebit de periculos sau substantd cu risc major pentru sdndtatea
umand si pentru mediu”.

Norma comunitara (i.e. art. 31 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006), a carei transpunere s-a urmarit prin art. 13 alin. (2) din proiect,
impune furnizorului unei substante chimice sau al unui preparat obligatia de a pune la dispozitia beneficiarului o fisd cu date de
securitate doar pentru anumite substante sau preparate care indeplinesc criteriile de clasificare ca substanta periculoasa sau ca
preparat periculos, in conformitate cu Directivele 67/548/CEE sau1999/45/CE, sau pentru substantele persistente, bioacumulative,
toxice s.a.

Asadar, modificarea propusa in legea nationala va asigura un echilibru prin transpunerea principiului ca sarcina de elaborare si
prezentare a fisei tehnice de securitate este justificata doar in privinta acelor substante care incorporeaza un grad de risc sporit,
incadrandu-se in anumite clase de pericol.
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Articolul 14. Ambalarea
substantelor si amestecurilor

Se sugereaza modificarea alin. (5) al art. 14, astfel incat sa fie specificate expres categoriile de substante sau, eventual, sa fie indicat
actul normativ subordonat ce va identifica substantele/amestecurile care urmeaza a fi dotate cu sistem de inchidere rezistent la
deschidere de catre copii si cu dispozitiv de avertizare tactila a pericolelor.

Sintagma “unor substante sau amestecuri periculoase”, utilizata in art. 14 alin. (5) din proiect, este ambigua si susceptibila sa genereze
neclaritati in interpretare. Aceasta deoarece norma nu specifica categoria substantelor sau actul normativ subordonat in care vor fi
indicate acestea. Totodatd, este de mentionat ca proiectul nu contine o desfasurare a notiunii de dispozitiv de avertizare tactild a
pericolelor, a carei explicare, la fel, va fi necesara intr-un act normativ subordonat.

n sensul celor descrise, exemplu poate servi norma art. 35 alin. (2) din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, care stabileste cerintele
prezentelor dispozitive de avertizare tactild a pericolelor sau a unor sisteme speciale de inchidere doar pentru anumite categorii de
substante expres indicate in anexa Il la regulament.

11

Articolul 16. Calificarea
personalului — consultant
chimist

Se recomanda excluderea obligatiei de angajare a unui consultant chimist prevazuta de art. 16 pentru toate persoanele ,care
desfdsoard activitdti cu produse chimice”.

n acest sens, se mentioneaza ab initio ca sintagma utilizat3 , persoanele fizice si juridice care desfdsoard activitdti cu produse chimice”
nu corespunde standardelor de claritate si previzibilitate a efectelor legii, avand in vedere ca nu explica natura activitatilor la care se
face referire (e.g. producere, import, plasare pe piata, consum etc.).
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Asa fiind, in redactia actuala, norma este incidenta unei categorii largi de persoane a caror activitate nu presupune riscuri de natura
sa justifice necesitatea angajarii permanente a chimistilor certificati. In calitate de exemplu in acest sens pot servi importatorii,
depozitarii si comerciantii cu amanuntul a produselor chimice care nu se includ in nici o categorie de pericol.

n acest context, este rezonabild l3sarea la aprecierea agentilor economici a alegerii metodei adecvate de conformare cu prevederile
legislatiei Tn domeniul substantelor chimice: fie prin angajarea unui consultant sau externalizarea acestei functii unui prestator de
servicii s.a. Astfel, mentinerea in statele de personal a unui specialist supus testului de calificare odata la 3 ani si obligat sa participe
la programe de formare continua organizate de institutii acreditate de stat, va impune inevitabil o sarcina financiara a carei suportare
nu va fi proportionala pentru toti participantii la piata substantelor chimice.

12

Articolul 21. Cerintele
principale privind inregistrarea
substantelor chimice

Sub aspect de tehnica legislativa, pentru o prezentare mai accesibild a categoriilor de Tnregistrari aplicabile in functie de tipul
substantelor, se recomanda divizarea art. 21 in doua articole separate, dupa exemplul art. 6 si art. 7 din Regulamentul (CE) nr.
1907/2006, precum urmeaza:

Articolul 21. Obligatia generald de inregistrare a substantelor chimice
(1) Substantele ca atare, in amestecuri sau in articole nu sunt plasate pe piatd decdt dacd sunt inregistrate in conformitate cu prezenta
lege si actele normative aprobate de Guvern.
(2) Inregistrarea substantelor se efectueazd in Sistemul Informational Automatizat ,Produsele chimice plasate pe piata Republicii
Moldova”, mentionat in art. 30 din prezenta lege si detinut de Agentie.
(3) inregistrarea substantelor chimice se efectueazd contra platd.
(4) Tn cazul plasérii pe piatd a substantei, care la momentul intrdrii in vigoare a prezentei legi, a fost deja inregistratd la nivel european
de cdtre Agentia pentru Produse Chimice (ECHA), fabricantul sau importatorul prezintd dovada inregistrdrii acesteia, insotitd de copia
dosarului de inregistrare, depus la ECHA, pentru a fi incluséa in Sistemul Informational Automatizat , Produsele chimice plasate pe piata
Republicii Moldova”.
(5) Pentru inregistrarea in Sistemul Informational Automatizat ,,Produsele chimice plasate pe piata Republicii Moldova” producdtorii
sau importatorii unei substante ca atare, sau intr-un amestec sau in amestecuri, in cantitdti anuale de 100 kg sau mai mare prezintd
Agentiei o cerere de inregistrare.
(6) Orice producdtor sau importator al unui polimer prezintd Agentiei o cerere de inregistrare pentru substanta (substantele)
monomerd (monomere) sau orice altd (alte) substantd (substante) care nu au fost incd inregistrate de un operator din amontele
lantului de aprovizionare, in cazul in care sunt indeplinite ambele conditii de mai jos:

a) polimerul contine cel putin 2% din greutate substantd (substante) monomerd (monomere) sau altd (alte) substantd (substante)
sub formd de unitdti monomere si de substantd (substante) legate chimic;

b) cantitatea totald de asemenea substantd (substante) monomerd (monomere) sau altd (alte) substantd (substante) atinge cel
putin de 100 kg/an.

Articolul 21, Inregistrarea si notificarea substantelor aflate in compozitia articolelor
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(1) Orice fabricant sau importator de articole prezintd Agentiei o cerere de inregistrare pentru orice substantd aflatd in compozitia
articolelor respective, in cazul in care sunt indeplinite toate conditiile de mai jos:

a) substanta este prezentd in articolele respective in cantitdti care totalizeazd anual peste 100 kg/ fabricant sau importator;

b) substanta este destinatd sd fie emisd in conditii de utilizare normale sau care pot fi prevdzute in mod rezonabil.
(2) Orice fabricant sau importator de articole notificd Agentiei, in conformitate cu alineatul (4) din prezentul articol, dacd substanta
indeplineste criteriile de clasificare definite in art. 4 pct. 29) din prezenta lege, conform Regulamentului privind clasificarea, etichetarea
si ambalarea substantelor si amestecurilor, aprobat de Guvern, si este identificatd in modul stabilit de Guvern, in cazul in care sunt
indeplinite toate conditiile de mai jos:

a) substanta este prezentd in articolele respective in cantitdti care totalizeazd anual peste 100 kg / fabricant sau importator;

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

a) identitatea si datele de contact ale fabricantului sau ale importatorului;

b) numdrul (numerele) de inregistrare;

c) identitatea substantei (substantelor);

d) clasificarea substantei (substantelor);

e) o scurtd descriere a utilizdrii (utilizdrilor) substantei (substantelor);

f) intervalul cantitativ al substantei (substantelor).
(5) Agentia poate lua decizii prin care sd impund producdtorilor sau importatorilor de articole sd prezinte o cerere de inregistrare, in
conformitate cu prezenta Sectiune, pentru orice substante din compozitia articolelor respective, in cazul in care sunt indeplinite toate
conditiile de mai jos:

a) substanta este prezentd in articolele respective in cantitdti care totalizeazd anual peste 100 kg/ fabricant sau importator;

b) Agentia are motive sd suspecteze cd se emite substanta din articolele respective si emisia substantei prezintd un risc pentru

sdndtatea oamenilor sau pentru mediu;

¢) substanta nu face obiectul alineatului (7).
(6) Prevederile, expuse in alineatele (1) - (5), nu se aplicd substantelor care au fost deja inregistrate pentru utilizarea respectivd.
(7) Procedura de inregistrare si notificare a substantelor si produselor este prevdzutd de Guvern.

13 | Articolul 21. Cerintele Se recomanda inserarea sintagmei ,,copia” inainte de sintagma ,, dosarului de inregistrare” din alin. (4) art. 21 al proiectului de lege.
principale privind inregistrarea | Or, originalul dosarului de inregistrare este pastrat de catre autoritatea europeana pentru produse chimice.
substantelor chimice

14 | Articolul 21. Cerintele n art. 21 alin. (7), propunem substituirea sintagmei , urmdtoarele conditii” cu sintagma , toate conditiile de mai jos”, pentru a clarifica

principale privind inregistrarea
substantelor chimice

necesitatea de intrunire cumulativa a acestora.




Articolul 21. Cerintele

n actuala redactie a art. 21 alin. (8), se recomand§ substituirea sintagmei ,,art. 4 pct. 24)” cu sintagma ,,art. 4 pct. 29)”.

16 | principale privind inregistrarea

substantelor chimice Norma art. 21 alin. (8) instituie un regim de notificare pentru substantele care indeplinesc criteriile de clasificare de la art. 4 pct. 24)
— produse de protectie a plantelor. insd, potrivit reglementérilor europene transpuse prin aceastd prevedere nationals (i.e. art. 7 alin.
(2) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006), regimul de notificare este aplicabil substantelor clasificate in baza art. 57 din Regulamentul
(CE) nr. 1907/2006, si anume: substantele care indeplinesc criteriile de clasificare ca si cancerigene, categoria 1 sau 2, substantele
mutagene, categoria 1 sau 2, substante care sunt persistente, bioacumulative si toxice, si altele asemenea.
Prin urmare, se intelege ca intentia legiuitorului a constat in aplicarea institutiei notificarii asupra substantelor cu risc major pentru
sdndtatea umand si pentru mediu, definite Tn art. 4 pct. 29) din proiectul legii, iar dispozitia de trimitere la art. 4 pct. 24) constituie o
eroare mecanica.

17 | Articolul 21. Cerintele Tn textul actual al art. 21 alin. (9), propunem inserarea sintagmei ,normale sau previzibile in mod rezonabil” dup3 sintagma ,,conditii
principale privind inregistrarea | de utilizare, inclusiv de eliminare, (...)".
substantelor chimice

Modificarea este necesara pentru a transpune sensul art. 7 alin. (3) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

18 | Articolul 21. Cerintele Se recomanda examinarea oportunitatii de introducere a unui alineat nouin art. 21, care sa reglementeze posibilitatea de transmitere
principale privind Tnregistrarea | in comun a datelor de catre mai multi solicitanti ai Tnregistrarii, atunci cind o substanta este destinata producerii pe teritoriul RM de
substantelor chimice catre unul sau mai multi producatori si/sau importatd de catre unul sau mai multi importatori si/sau face obiectul inregistrarii in

calitate de substanta in compozitia articolelor.
O asemenea procedurd este prevazuta in art. 11 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 si prezinta potentialul de a reduce sarcina
administrativa aplicabild subiectilor inregistrarii.

19 | Articolul 22. Evaluarea Se propune substituirea sintagmei ,,in conformitate cu prezentul articol” cu sintagma ,,in conformitate cu art. 21 din prezenta lege”.
securitatii chimice si
intocmirea raportului de Aceasta deoarece, spre deosebire de art. 21 din proiect, art. 22 nu instituie obligatii de inregistrare, reglementand exclusiv
securitate modalitatea de intocmire a raportului de securitate.

20 | Articolul 22. Evaluarea Se recomanda completarea art. 21 alin. (1) cu urmatoarea prevedere:

securitatii chimice si
intocmirea raportului de
securitate

»Raportul de securitate chimicd consemneazd evaluarea securitdtii chimice pentru fiecare substantd ca atare, in amestec sau in articol,
fie pentru un grup de substante.”

n acest mod, se consacra posibilitatea producétorilor si importatorilor de a intocmi un singur raport de securitate chimica pentru mai
multe substante, fapt ce ar permite reducerea cheltuielilor aferente elaborarii acestei categorii de acte.
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21 | Articolul 22. Evaluarea n alin. (2) al art. 22 se recomand3 inserarea sintagmei ,,substantd persistentd, bioacumulativd si toxicd” inaintea sintagmei ,PBT” si
securitatii chimice si ,substantd foarte persistentd si foarte bioacumulativd” inaintea sintagmei ,,fPfB”, avind in vedere c3 textul actului normativ nu
intocmirea raportului de defineste aceste abrevieri.
securitate

22 | Articolul 22. Evaluarea nalin. (2) al art. 22, recomanddm substituirea sintagmei ,in dependentd de rezultatele primite” cu sintagma ,,in cazul in care, in urma
securitatii chimice si parcurgerii acestor etape de evaluare, solicitantul inregistrdrii ajunge la concluzia cd substanta indeplineste criteriile de clasificare ca
intocmirea raportului de substantd cu risc major pentru s@ndtatea umand si pentru mediu, in conformitate cu art. 4 punctul 29 din prezenta lege, sau in cazul
securitate in care se estimeazd cd substanta este PBT sau fPfB”.

Sintagma ,,in dependentd de rezultatele primite” nu corespunde cerintelor de previzibilitate si claritate a legii, pentru ca nu sunt
specificate criteriile de apreciere a rezultatelor primelor etape ale evaludrii. Tn acest mod, rdman incerte situatiile in care ar putea fi
declansata obligatia de a desfasura etape suplimentare de evaluare a securitatii chimice.

Modificarea propusa clarifica ipotezele in care va fi necesara evaluarea suplimentara, fiind bazata pe prevederile art. 14 alin. (4) din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

23 | Articolul 22. Evaluarea n alin. (5) al art. 22 se recomand3 substituirea sintagmei ,fisele de securitate chimicd” cu sintagma ,fisele tehnice de securitate”. Or,
securitatii chimice si anume aceasta din urma notiune este utilizata in art. 13 din proiectul de lege analizat si, pentru consecventa, acelasi termen urmeaza
intocmirea raportului de a fi utilizat in intregul text al actului normativ.
securitate

24 | Articolul 23. Produse chimice, | Tn art. 23 alin. (1), se recomanda substituirea sintagmei ,,urmdtoarele produse chimice nu pot fi produse, importate, plasate pe piatd
care fac obiectul autorizdrii si utilizate fdrd respectarea procedurii de autorizare” cu sintagma ,,un producdtor, importator sau utilizator din aval pot sé producd,

sd plaseze pe piatd sau sa utilizeze urmdtoarele substante chimice, doar in baza unei autorizdri:”.

Modificarea propusa se bazeaza pe prevederile art. 56 alin. (1) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 si este necesard pentru a
determina in mod clar categoriile de persoane carora le este opozabila obligatia de obtinere a autorizatiei (i.e. producatori,
importatori, utilizatori din aval). Or, actuala redactie a art. 23 interzice utilizarea fara autorizare a substantelor mentionate fara a
specifica subiectii vizati de normd, ceea ce ar putea genera confuzii cu privire la, spre exemplu, regimul utilizarii substantelor
mentionate de catre simpli consumatori.

25 | Articolul 23. Produse chimice, | Se recomanda completarea art. 23 cu un alineat nou, precum urmeaza:

care fac obiectul autorizarii

Lun utilizator din aval poate sd utilizeze o substantd mentionatd la alineatul (1) din prezentul articol, cu conditia ca utilizarea sd fie in
conformitate cu conditiile unei autorizatii emise pentru utilizarea respectivd unui operator situat in amontele lantului de aprovizionare
aferent sau, in cazul in care substanta a fost introdusd pe piatd, autorizatiei pentru utilizarea respectivd emisd utilizatorului din aval
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imediat urmdtor.”

Propunerea se intemeiaza pe necesitatea de transpunere a art. 56 alin. (1) lit. e) si alin. (2) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 si are
drept scop excluderea obligatiilor de autorizare pentru acele categorii de utilizari, in a caror privinta riscurile pentru mediu si sanatate
umand deja au fost evaluate intr-o procedurd anterioard de autorizare. in acest sens, se considerd cd, odatd ce o substanta a fost
aprobata pentru o anumita categorie de utilizare in baza cererii depuse de un operator din amontele lantului de aprovizionare, nu
exista interes public pentru a impune utilizatorului din aval obligatia de autorizare cu privire la o utilizare identica.

26

Articolul 23. Produse chimice,
care fac obiectul autorizarii

Pentru transpunerea art. 56 alin. (3) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, se recomanda completarea art. 23 cu urmatorul alineat
nou:

,Cerintele stabilite in alin. (1) al prezentului articol nu se aplica substantelor utilizate In cercetarea si dezvoltarea stiintifica in cantitdti
maxime exceptate stabilite prin hotdrdre de Guvern.”

27

Articolul 24. Eliberarea
autorizatiei

Se propune introducerea unui alineat nou in art. 24 din proiect cu urmatorul continut:

,In cazul in care s-a depus o cerere pentru o utilizare a unei substante, un solicitant ulterior poate sd facd trimitere la pdrtile relevante
din cererea anterioard prezentatd in conformitate cu prezentul articol cu conditia ca solicitantul ulterior sd aibd permisiunea
solicitantului anterior de a face trimitere la pdrtile respective din cerere. Inainte de a face trimitere la o cerere anterioard in
conformitate cu alineatele (1) si (2), solicitantul ulterior actualizeazd, dupd caz, informatiile din cererea initiald.”

Norma este importanta pentru a simplifica procesul de pregatire a documentatiei in scopul obtinerii autorizatiilor prin permiterea
incorporarii prin referinta a continutului unor cereri anterioare depuse in privinta acelorasi produse. Posibilitatea descrisa ar diminua
cheltuielile de resurse si timp asumate de agentii economici Tn procesul de autorizare, transpunandu-se prevederile art. 63 din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

28

Articolul 24. Eliberarea
autorizatiei

Se propune revizuirea mecanismului de eliberare a autorizatiilor mentionate la art. 24, alin. (1), prin excluderea necesitatii aprobarii
deciziilor de autorizare de catre Consiliul Interministerial.

Conform lit. i), art. 9, proiectul de lege supus analizei, Agentia (Autoritatea publicd in domeniul substantelor chimice) exercita
atributiile de eliberare a autorizatii mentionate la art. 24 alin. (1) din prezenta lege, asigurind platforma unica de autorizare a
produselor chimice periculoase in baza articolelor 24, 25 si 26 din prezenta lege prin intermediul ghiseului unic pentru eliberarea
autorizatiilor.

Dublarea functiilor de emitere a unei autorizatii ar diminua transparenta si ar crea bariere administrative artificiale in calea
desfasurarii activitatii de intreprinzator, fapt ce contravine principiului de transparenta decizionala in domeniul autorizarii activitatii
de intreprinzator, stipulate in lit. c), art. 5, Legea privind reglementarea prin autorizare a activitatii de intreprinzator.




29

Articolul 24. Eliberarea
autorizatiei

n art. 24, se propune introducerea unui alineat nou cu urméatorul continut:

»Obligatia de obtinere a autorizatiei mentionatd in art. 24 alin. (1) lit. a) din prezenta lege exclude aplicarea dispozitiilor art. 8 pct. 10)
din Legea nr. 451 din 30.07.2001 privind reglementarea prin licentiere a activitdtii de intreprinzdtor, precum si a prevederilor Legii nr.
119din 22 iunie 2004 cu privire la produsele de uz fitosanitar si fertilizanti, in partea reglementdrii obligatiei si procedurii de licentiere.”

Logica propunerii rezida Tn necesitatea de a evita suprapunerea a doua obligatii administrative de autorizare ce indeplinesc acelasi
scop: obligatia de obtinere a autorizatiei pentru produsele de protectie a plantelor in temeiul Legii privind substantele chimice, pe
de o parte, si obligatia de obtinere a licentei pentru aceeasi categorie de produse in baza Legii nr. 119 din 22 iunie 2004 cu privire la
produsele de uz fitosanitar si fertilizanti, pe de alta parte.

30

Articolul 24. Eliberarea
autorizatiei

n art. 24, recomandam introducerea unui alineat nou, precum urmeaza:

,Obligatia de obtinere a autorizatiei mentionate in art. 24 alin. (1) lit. b) din prezenta lege exclude aplicarea dispozitiilor Legii nr. 1515
din 16.06.1993 privind protectia mediului inconjurdtor, in partea reglementdrii obligatiei de obtinere a autorizatiei pentru plasarea pe
piatd si folosirea pesticidelor.”

Recomandarea are drept scop eliminarea obligatiilor administrative repetitive pentru aceeasi categorie de substante (i.e. produsele
biocide).

31

Articolul 24. Eliberarea
autorizatiei

Se recomanda introducerea unor prevederi exprese care sa excluda aplicarea art. 8 pct. 17) din Legea nr. 451 din 30.07.2001 privind
reglementarea prin licentiere a activitatii de intreprinzator, ce stabileste obligatia de a obtine licenta pentru importul si/sau fabricarea,
depozitarea, comercializarea angro a substantelor si materialelor chimice toxice, a articolelor si produselor chimice de menaj, in
partea in care aceastd obligatie se suprapune cu sarcina de obtinere a autorizatiilor mentionate in art. 24 alin. (1) lit. ¢) din proiectul
Legii privind substantele chimice — pentru detergentii care contin agenti tensioactivi care nu indeplinesc criteriile degradarii aerobe
finale, si art. 24 alin. (1) lit. e) din aceeasi lege — pentru substantele chimice industriale periculoase.

32

Articolul 24. Eliberarea
autorizatiei

Este de notat c3, desi art. 23 alin. (4) din proiect prevede aplicarea unei proceduri distincte de autorizare pentru substantele chimice
care distrug stratul de ozon (i.e. procedura prevazuta de Legea nr. 852-XV din 14 februarie 2002 pentru aprobarea Regulamentului cu
privire la regimul comercial si reglementarea utilizarii hidrocarburilor halogenate care distrug stratul de ozon), art. 24 alin. (1) lit. )
din acelasi proiect include autorizatia pentru substantele respective in lista celor eliberate prin implementarea prevederilor Legii
privind substantele chimice. Astfel, este necesara clarificarea confuziei create cu privire la normele aplicabile procedurii de obtinere
a autorizatiilor pentru substantele chimice care distrug stratul de ozon.

33

Articolul 24. Eliberarea
autorizatiei

Tn art. 24 se recomand3 introducerea unui alineat nou fnaintea prevederilor de la alin. (4), cu urmatorul continut:

»Cererile de autorizare pot fi prezentate de cdtre producdtorul (producdtorii), importatorul (importatorii) si/sau utilizatorul (utilizatorii)
din aval ai substantei. Cererile pot fi prezentate de cdtre una sau mai multe persoane.

Acestea se pot depune pentru propria (propriile) utilizare (utilizdri) ale solicitantului si/sau pentru utilizdrile pentru care intentioneazd
sd introducd substanta pe piatd.”
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Modificarea clarifica categoriile de persoane care pot solicita eliberarea autorizatiei intrucat notiunea de solicitant utilizata in ipoteza
normei art. 24 alin. (4) nu este definita in cadrul proiectului de lege.

ntr-o altd ordine de idei, includerea dreptului de depunere a unor cereri colective, precum si a cererilor referitoare la acele utilizri
pentru care solicitantul intentioneaza sa introduca substanta pe piata (i.e. altele decat propria utilizare a solicitantului), dupa modelul
art. 62 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, reprezinta mdsuri indreptate spre reducerea cheltuielilor si altor sarcini pe care le implicd
procedura de autorizare pentru agentii economici, ale caror efecte se vor reflecta si in preturile productiei chimice livrate pe piata.

34

Articolul 24. Eliberarea
autorizatiei

In art. 24 alin. (4) lit. b), se propune excluderea sintagmei ,,cantitatea de produs preconizatd a fi pusd pe piatd”.

Norma analizata prescrie, in calitate de cerintd pentru continutul dosarului tehnic, indicarea cantitatii preconizate de produs chimic
solicitat spre autorizare. Consideram ca executarea sarcinii date va impune dificultati practice semnificative, luand in consideratie ca
agentii economici vor solicita autorizatia pentru mai multe operatiuni de producere/import desfasurate pe parcursul unei perioade
indelungate de timp (e.g. conform Anexei nr. 3, autorizatiile pentru produsele biocide au un termen de valabilitate de 10 ani). Prin
urmare, nu va fi posibila determinarea ex ante a cantitatii de produs ce va fi pusa pe piata.

35

Articolul 25. Conditii de
eliberare si prelungire a
autorizatiei

In art. 25 alin. (4), recomanddm excluderea cerintelor prevdzute in lit. a) si c).

Obligatiile de detinere a unei asigurari de mediu si de angajare a consultantilor chimisti nu sunt prevazute de Regulamentul (CE) nr.
1907/2006 in calitate de conditii pentru obtinerea autorizatiei. In acest context, pentru a nu se institui sarcini disproportionate, se
justifica acordarea unei flexibilitati in alegerea metodelor adecvate de conformare cu prevederile legii, astfel incit agentii economici
sd dispund de posibilitatea angajdrii unui consultant sau externalizdrii acestor functii unor prestatori de servicii in functie de
particularitdtile si ciclicitatea activitdtii sale.

ntr-o altd ordine de idei, deciziile de contractare a asigurarii de mediu urmeazi a fi luate in dependentd de evaluarea riscului de
2004/35/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 21 aprilie 2004 privind rdspunderea pentru mediul inconjurdtor in legdturd
cu prevenirea si repararea daunelor aduse mediului se statueaza ca ,statele membre ar trebui sd ia masuri pentru a-i incuraja pe
operatori sd recurga la asigurari sau alte forme de garantie financiara si s dezvolte instrumente si piete de garantie financiara (...)”,
insa nu se instituie obligativitatea mecanismului asigurarii la nivel comunitar. Astfel, in statele membre ale Uniunii Europene, pe linga
asigurarea de mediu, s-au dezvoltat treptat diverse instrumente de acoperire a raspunderii precum: garantiile bancare (Austria, Belgia,
Cipru, Republica Ceh3, T&rile de Jos, Polonia, Spania si Regatul Unit) si fondurile comune de asigurare (Spania, Franta si Italia). Tn
acelasi timp, anumite state membre nu prevad in legislatia sa de mediu obligativitatea garantiilor financiare, exemplu in acest sens

Lhttp://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:52010DC0581
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fiind Letonia?® si Estonia®, care nu au implementat asemenea imperative pentru motive legate inter alia de disponibilitatea insuficient3
a produselor de asigurare.

Aspectele descrise urmeaza a fi luate in considerare pana la stabilirea in legea nationala a obligatiei contractarii unei asigurari de
mediu, aceasta urmand a fi introdusa treptat cu luarea in consideratie a riscurilor aferente activitatii diferitor categorii de agenti
economici, precum si a nivelului de dezvoltare a pietei serviciilor de asigurare.

Tn final, este de mentionat c3 orice costuri suplimentare implicate de executarea obligatiilor sus-mentionate vor fi inevitabil reflectate
in pretul produselor chimice livrate pe piata. Tn acelasi timp, autorititile de supraveghere dispun de instrumente de interventie sub
forma suspendarii si retragerii autorizatiilor pentru situatiile in care se constata nerespectarea legislatiei cu privire la substantele
chimice sau in care apar informatii noi cu privire la pericolele generate de utilizarea substantelor autorizate, astfel incat interesul
public in asigurarea dreptului la un mediu sanatos este protejat prin aceste mecanisme.

36

Articolul 26. Retragerea sau
supendarea autorizatiei

Se propune inserarea sintagmei ,,ludnd in consideratie principiul proportionalitdtii” |a finalul normei art. 26 alin. (2) lit. a).

Se noteaza ca norma analizata descrie Tn termeni vagi situatiile in care poate fi retrasa autorizatia (e.g. titularul de autorizatie nu a
respectat prevederile prezentei legi). O astfel de formulare ar permite organului de supraveghere sa aplice sanctiunea de retragere a
actului permisiv inclusiv pentru incalcari minore, care nu justifica aplicarea unei asemeni masuri cu efecte serioase de natura sa
blocheze activitatea agentului economic. Prin urmare, consideram ca actuala redactie a normei nu protejeaza subiectii de exercitarea
disproportionata a competentelor de sanctionare de catre autoritatile de control si supraveghere.

37

Articolul 26. Retragerea sau
supendarea autorizatiei

Se propune ca norma art. 26 alin. (2) lit. c) sa specifice categoriile de informatii noi privind riscurile utilizdrii substantelor (e.g.
cercetdrile stiintifice de specialitate recunoscute s.a.), care pot intemeia decizia de retragere a autorizatiei.

De asemenea, in situatiile aparitiei unor informatii noi, se recomanda instituirea unei proceduri de revizuire a autorizatiei dupa
modelul art. 61 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, astfel incéat titularul acesteia sa beneficieze de posibilitatea prezentarii datelor
si explicatiilor proprii. in caz contrar, exist3 riscul unor interventii administrative abuzive.

38

Articolul 27. Permisul pentru
comercializarea, distributia
si/sau alte forme de transfer a
produselor chimice deosebit
de periculoase

Se recomanda examinarea oportunitatii de a supune activitatile de comercializare, distributie si alte forme de transfer ale produselor
chimice deosebit de periculoase aceleiasi proceduri de autorizare, prevazute in Sectiunea a 2-a, Capitolul VIl al proiectului legii.

n acest context, se noteazd ci procedura de obtinere a permisului pentru produsele chimice indicate in art. 27 al proiectului nu fsi
gaseste echivalent in normele comunitare, fiind o prevedere cu specific national. Aceasta este stipulata pentru produsele chimice
deosebit de periculoase care sunt definite in art. 4 pct. 21) al legii, incluzand produse ce prezinta risc major pentru sanatatea umana
datorita toxicitatii Tnalte, factorilor cancerigeni sau mutageni. Asa fiind, lista prevazuta in pct. 21 (produse chimice deosebit de

2 http://ec.europa.eu/environment/legal/liability/pdf/Final%20report%20-%20ELD_annex.pdf, p. 150

3 http://ec.europa.eu/environment/legal/liability/pdf/eld ms reports/EE.pdf, p. 7
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Articolul 28. Eliberarea,
prelungirea, suspendarea si
retragerea permisului

periculoase) este analogul celei stipulate Tn pct. 29 al proiectului (substante cu risc major pentru sanatatea umana si pentru mediu).
in acelasi timp, ambele categorii corespund caracteristicilor substantelor chimice incluse in art. 57 din Regulamentul (CE) nr.
1907/2006 care impun parcurgerea procedurii de autorizare la nivel comunitar. Astfel, avand in vedere c3, in temeiul art. 23 alin. (1)
lit. d) din proiectul Legii privind substantele chimice, substantele cu risc major pentru sdndtatea umand si mediu sunt supuse
procedurii de obtinere a autorizatiei in regimul inspirat de legislatia comunitara si transpus de art. 23 —art. 26 din proiect, ar putea fi
justificata aplicarea unei proceduri identice si produselor chimice deosebit de periculoase ce prezinta un grad analog de risc pentru
sandtatea umana.

39 | Articolul 31. Depozitarea si Se propune eliminarea sintagmei , destinate exclusiv depozitdrii acestor produse”, din cadrul alin. (3).
pastrarea produselor chimice
Conditiile de depozitare specificate in cadrul Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, nu stipuleazad necesitatea existentei depozitelor
destinate exclusive pastrarii substantelor chimice periculoase, ci intrunirea unor conditii ce ar asigura depozitarea in siguranta.
40 | Reglementarea prin licentiere | in contextul in care prin respectivul proiect de lege se propune introducerea a sapte acte permisive noi (5 autoriziri, 1 consimtamant,
a activitatii de intreprinzator | 1 permis), se propune analiza oportunitatii excluderii Licentei ,Importul si/sau fabricarea, depozitarea, comercializarea angro a
substantelor si materialelor chimice toxice, a articolelor si produselor chimice de menaj (art. 8, alin. (1), pct. 17, Legea nr.451/2001).
Note:

Se sugereaza ca n tot cuprinsul legii sa se utilizeze sintagma , plasare pe piatd” sau ,,punere in liberd circulatie”, intrucat este incert daca autorul proiectului de lege utilizeaza
sintagma ,,introducere pe piata” ca echivalent a celor precitate.

Sintagma ,,plasare pe piatd” este definita in cadrul proiectului de lege supus analizei.

Sintagma ,,punere in liberd circulatie” este utilizata in cadrul Legii nr. 1149, din 20.07.2000, Cod Vamal.
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