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EXPUNERE DE MOTIVE

1. CONTEXTUL PROPUNERII
1.1. Motivele si obiectivele propunerii

Industria chimica este unul dintre sectoarele cele mai importante din punct de vedere strategic
din Uniunea Europeana, constituind coloana vertebrald a numeroase ecosisteme industriale si
jucand un rol esential in inovare, ocuparea fortei de munca si cresterea durabild. Pe masura ce
UE avanseazd cu dubla sa tranzitie catre neutralitatea climatica si catre pozitia de lider in
domeniul digital, rezilienta si competitivitatea globald a acestui sector au devenit si mai
esentiale.

Sarcinile de reglementare reprezintd una dintre cele doud probleme principale mentionate de
intreprinderile care isi desfasoard activitatea in UE in ceea ce priveste climatul investitional.
Rapoartele la nivel inalt elaborate de Enrico Letta' si Mario Draghi au plasat reducerea
sarcinilor de reglementare si simplificarea legislatiei UE printre principalele prioritati. Peste
60 % dintre intreprinderile din UE considera reglementarea excesiva drept un obstacol in calea
investitiilor, 55 % dintre IMM-uri considerand obstacolele de reglementare si sarcina
administrativi drept cea mai mare provocare cu care se confrunti?,

In orientarile sale politice pentru mandatul 2024-2029 al Comisiei Europene®, presedinta Von
der Leyen a prezentat o viziune axatd pe stimularea prosperitatii durabile si pe consolidarea
competitivitatii in intreaga Europa. In centrul acestei viziuni se afla eforturile de a rationaliza
operatiunile comerciale si de a continua integrarea pietei unice.

In completarea acestora, agenda Comisiei Europene pentru o mai buni legiferare* urmireste si
sporeascd competitivitatea Intreprinderilor din UE prin asigurarea faptului cad legislatia isi
atinge obiectivele in mod eficient, fard a impune sarcini nejustificate partilor interesate.

Comisia Europeand si-a reafirmat angajamentul politic de a usura sarcina de reglementare
pentru cetatenii, Intreprinderile si administratiile din UE pentru a stimula prosperitatea si
necesare pentru ca UE sa faca fata noilor realitati si sa dezvolte noi modalitati de colaborare
pentru a creste viteza si calitatea procesului decizional. Prin urmare, Busola stabileste obiectivul
de reducere a sarcinii administrative cu cel putin 25 % pentru toate intreprinderile si cu cel putin
35 % pentru intreprinderile mici si mijlocii (IMM-uri), fara a submina obiectivele de politica
respective’.

Strategia privind piata unica, adoptata la 21 mai 2025, a reiterat in continuare angajamentul
privind un grad mai mare de simplificare si disponibilitate pentru actiuni imediate de reducere

! E. Letta, Much more than a market (Mult mai mult decat o piatd), 2024, disponibil la adresa:

https://www.consilium.europa.cu/media/ny3j24sm/much-more-than-a-market-report-by-enrico-
letta.pdf.

la adresa: https://commission.europa.eu/topics/eu-competitiveness/draghi-report_en#paragraph 47059,
p- 18.

Orientarile politice pentru urmatoarea Comisie Europeana 2024-2029, disponibile la adresa:
https://commission.europa.cu/document/download/e6cd4328-673c-4e7a-8683-f63{fb2cf648_ro.

O mai buna legiferare: unirea fortelor pentru imbunatatirea legislatiei, COM(2021) 219 final, disponibil
la adresa: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=COM:2021:219:FIN.

Comunicare a Comisiei catre Parlamentul European, Consiliul European, Consiliu, Comitetul Economic
si Social European si Comitetul Regiunilor, COM(2025) 30 final: O Busola pentru competitivitate pentru
UE, disponibild la adresa https://commission.europa.eu/topics/eu-competitiveness/competitiveness-

compass_ro.
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a birocratiei si de simplificare a lucrurilor. Strategia a subliniat obiectivul de simplificare care
ar trebui sa permitd reducerea costurilor, cresterea productivitatii si o0 mai buna functionare a
pietei unice, mentinand in acelasi timp ambitia in materie de clima si durabilitate, precum si
responsabilitatile sociale. Acesta a subliniat, de asemenea, cd este necesar sd se asigure ca
normele privind etichetarea asigura un echilibru Intre nevoia ca aceste practici sa fie clar
intelese de catre consumatori si nevoia de a reduce barierele de pe piatd si sarcina pentru
industrie®.

Ca urmare a acestor angajamente, prezenta initiativd vizeazd simplificarea si rationalizarea
anumitor cerinte si proceduri pentru produsele chimice identificate ca fiind deosebit de
impovaratoare de catre industrie si autoritdti. Aceste dispozitii ar beneficia de pe urma
rationalizarii s1 modernizarii reglementarilor, ceea ce ar face ca legislatia privind substantele
chimice sa devina mai eficienta si mai rentabild pentru industrie, asigurand 1n acelasi timp un
nivel ridicat de protectie a sandtitii umane si a mediului. Mai precis, aceasta initiativa vizeaza
simplificarea anumitor dispozitii si proceduri ale urmatoarelor acte:

o Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor’ (,,Regulamentul CLP”), care prevede obligatia
operatorilor economici de a clasifica, eticheta si ambala in mod corespunzator
substantele chimice periculoase inainte de a le introduce pe piatd. Aceastd initiativa
urmareste sa simplifice si sd permitd o mai mare flexibilitate in ceea ce priveste
normele de formatare stabilite pentru etichetarea substantelor chimice periculoase,
inclusiv normele privind dimensiunile minime obligatorii ale caracterelor si distanta
dintre randuri, deoarece acestea au fost identificate ca fiind deosebit de impovaratoare
si costisitoare pentru industrie®. De asemenea, aceasta urmireste clarificarea normelor
privind derogarile de la cerintele de etichetare pentru ambalajele mai mici si a normelor
privind etichetarea pompelor de combustibil. Pentru a reduce sarcina care revine
intreprinderilor i a imbunatati libera circulatie a substantelor si a amestecurilor pe
piata interna, fara a submina protectia sanatatii umane si a mediului, aceasta initiativa
urmareste, de asemenea, sa reducd domeniul de aplicare al dispozitiilor
Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 privind publicitatea si vanzarile la distantad la
produsele introduse pe piatd pentru publicul larg, tinand seama de faptul ca
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006° (,REACH”) prevede deja obligatii clare privind

Comunicare a Comisiei catre Parlamentul European, Consiliul European, Consiliu, Comitetul Economic
si Social European si Comitetul Regiunilor, COM(2025) 500 final: Piata unica: piata interna europeana
intr-o lume nesigura O strategie pentru crearea unei piete unice simple, solide si pe deplin integrate,
disponibila la adresa: https:/single-market-economy.ec.europa.eu/publications/single-market-our-
european-home-market-uncertain-world_en.

7 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
(JO L 353,31.12.2008, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

Document de lucru al serviciilor Comisiei care insoteste documentul Propunere de Regulament al
Parlamentului European si al Consiliului de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 1272/2008, (CE)
nr. 1223/2009 si (UE) 2019/1009 ale Parlamentului European si ale Consiliului in ceea ce priveste
simplificarea anumitor cerinte si proceduri aplicabile produselor chimice, SWD(2025) 531, p. 14.

o Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006
privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de
infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de
abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al
Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE,
93/105/CE  si  2000/21/CE  ale Comisiei (JO L396, 30.12.2006, p.1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/07).
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fluxurile de informatii din lanturile de aprovizionare profesionale pentru substante si
amestecuri. In plus, initiativa urmireste sa relaxeze obligatiile privind publicitatea
pentru substantele si amestecurile periculoase prin reducerea cantitatii de informatii
care trebuie furnizate. De asemenea, propune eliminarea termenului fix de sase luni
pentru actualizarea etichetei, mentinand in acelasi timp cerinta mai flexibild de a se
asigura ca eticheta este actualizata fara intarzieri nejustificate, deoarece perioada de
sase luni pare imposibil de respectat in cazul lanturilor de aprovizionare complexe. in
sfarsit, initiativa propune extinderea utilizdrii etichetarii digitale, permitand astfel
furnizarea unui numar mai mare de informatii numai pe eticheta digitala.

Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 privind produsele cosmetice!® (,,Regulamentul
privind produsele cosmetice”). Modificarile vor mentine nivelul ridicat de siguranta a
produselor cosmetice puse la dispozitia consumatorilor pe piata UE, stabilind 1n acelasi
timp Tn mod mai explicit cerintele actuale si reducand obligatiile inutile de raportare
pentru intreprinderi si autorititile competente. In special, in anexele relevante IV, V si
VI la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 va fi stabilitd procedura de includere a
colorantilor, a conservantilor si a filtrelor UV pentru a facilita procesul si a accelera
utilizarea noilor ingrediente cosmetice. Articolul 15 din Regulamentul privind
produsele cosmetice prevede ca substantele care au fost clasificate drept cancerigene,
mutagene sau toxice pentru reproducere (CMR) 1n anexa VI la Regulamentul CLP sunt
interzise pentru utilizarea in produsele cosmetice, cu exceptia cazului in care s-a
acordat o derogare. Procedura existentd de derogare de la interdictia generica privind
utilizarea substantelor CMR 1n produsele cosmetice va fi stabilita mai detaliat, avand
in vedere experienta dobandita pe parcursul a peste zece ani de practicd. De asemenea,
digitalizarea glosarului denumirilor comune ale ingredientelor va asigura o etichetare
exactd si actualizatd, va reduce riscurile de reglementare si erorile legate de
conformitate. Articolul 13 din Regulamentul privind produsele cosmetice prevede
obligatia intreprinderilor sa notifice Comisiei toate produsele cosmetice inainte de a fi
introduse pe piata. In plus, in cazul in care aceste produse contin nanomateriale, ele
trebuie sa respecte cerintele de notificare suplimentare, deoarece informatiile despre
astfel de produse, inclusiv datele detaliate privind nanomaterialele, trebuie transmise
Comisiel cu sase luni inainte de introducerea lor pe piatd (articolul 16 din
Regulamentul privind produsele cosmetice). Eliminarea notificarilor prealabile pentru
produsele cosmetice care contin nanomateriale, obligatorii in prezent in plus fata de
notificarea produselor cosmetice catre Comisie, si a obligatiei de raportare redundante
a autoritatilor competente va reduce sarcina administrativa a intreprinderilor si a
statelor membre.

Regulamentul (UE) 2019/1009 de stabilire a normelor privind punerea la dispozitie
pe piati a produselor fertilizante UE!! (,,Regulamentul privind produsele fertilizante™).
Initiativa urmareste sd elimine cerinta specificd extinsd de inregistrare REACH
prevazutd in Regulamentul privind produsele fertilizante, astfel incat dispozitiile
REACH ,,standard” privind siguranta chimica sa se aplice si substantelor utilizate in
produsele fertilizante UE. Acesta urmareste, de asemenea, s imputerniceasca Comisia

Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 30 noiembrie 2009
privind  produsele  cosmetice  (reformare) (JO L 342, 22.12.2009, p.59, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1223/0j).

Regulamentul (UE) 2019/1009 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 iunie 2019 de stabilire
a normelor privind punerea la dispozitie pe piatd a produselor fertilizante UE si de modificare a
Regulamentelor (CE) nr. 1069/2009 si (CE) nr. 1107/2009 si de abrogare a Regulamentului (CE)
2003/2003 (JO L 170, 25.6.2019, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1009/0j).

RO


http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1223/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1009/oj

RO

sa introducad criterii si o0 metodologie pentru evaluarea microorganismelor de catre
producitori si organismele notificate. In plus, initiativa propune eliminarea ,,clauzei
de separare” de la articolul 43 din Regulamentul privind produsele fertilizante, care
impune Comisiei sa adopte acte delegate distincte cu privire la fiecare categorie de
materii componente. In sfarsit, aceasta initiativa ar urma sa digitalizeze si mai mult
Regulamentul privind produsele fertilizante, aliniindu-se, dupd caz, la Propunerea de
regulament al Parlamentului European si al Consiliului de modificare a
Regulamentelor [...] in ceea ce priveste digitalizarea si specificatiile comune!'2.

1.2. Coerenta cu dispozitiile de politica deja existente in domeniul de politica vizat

Propunerea face parte dintr-un pachet de masuri privind simplificarea, care vizeaza reducerea
sarcinii administrative si a costurilor pentru industrii. Impreuna cu planul de actiune care ofer
argumente economice solide pentru a aborda provocarile actuale cu care se confrunta industria
chimica si pentru a stimula investitiile pentru cresterea sa pe termen lung si cu propunerea de
amanare a datelor de aplicabilitate a anumitor cerinte pentru produsele chimice, prezenta
asigurarea unei piete unice functionale pentru produsele chimice, garantand in acelasi timp
mentinerea aceluiasi nivel de protectie a sanatatii umane si a mediului.

Initiativa este, de asemenea, in conformitate cu propunerea privind pregitirea pentru apirare'>
adoptatd la 17 tunie 2025, care contine simplificari si clarificari specifice apararii ale anumitor
acte legislative privind substantele chimice, inclusiv REACH, Regulamentul CLP si
Regulamentul privind produsele biocide!4, si care extinde conditiile de utilizare a derogirilor
nationale 1n temeiul regulamentelor respective.

In plus, aceasta ia In considerare si alte propuneri recente din domeniul legislatiei privind
substantele chimice, cum ar fi propunerea de regulament al Parlamentului European si al
Consiliului privind detergentii si agentii tensioactivi'®, si se aliniazi la acestea, dupi caz.

1.3. Coerenta cu alte politici ale Uniunii

In cadrul Programului privind o reglementare adecvati si functionali (REFIT), Comisia se
asigura ca actele sale legislative sunt adecvate scopului si adaptate nevoilor partilor interesate
si ca reduc la minimum sarcinile, indeplinind-si totodata obiectivele. Prin urmare, prezenta
propunere face parte din programul REFIT, care vizeaza reducerea sarcinilor de raportare care
decurg din legislatia Uniunii, asigurand in acelasi timp mentinerea aceluiasi nivel de protectie
a sanatatii umane si a mediului.

Prezenta propunere vine in contextul unei serii de pachete de simplificare's.

Respectand standarde ridicate de protectie si sigurantd a mediului, propunerea este, de
asemenea, in conformitate cu angajamentele asumate de Comisie in cadrul Pactului pentru o

12 COM(2025) 504.

Propunere de regulament al Parlamentului European si al Consiliului de modificare a Regulamentelor

(CE) nr. 1907/2006, (CE) nr. 1272/2008, (UE) nr. 528/2012, (UE) 2019/1021 si (UE) 2021/697 in ceea

ce priveste pregatirea pentru aparare si facilitarea investitiilor in domeniul apararii si a conditiilor pentru

industria de aparare, COM(2025) 822 final.

Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind

punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide (JO L 167, 27.6.2012, p. 1, ELL:

http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).

15 COM(2023) 217.

16 COM(2025) 80, COM(2025) 81, COM(2025) 84, COM(2025) 87, COM(2025) 236 final, COM(2025)
503, COM(2025) 504, COM(2025) 822 final.
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industrie curati!” de a asigura o productie durabili in Europa si cu obiectivul general al Uniunii
de a asigura protectia sanatatii umane si a mediului.

Prezenta initiativa contribuie, de asemenea, la simplificare pentru sectorul agroalimentar, astfel
cum s-a anuntat in Viziunea pentru agriculturi si sectorul alimentar'®.

2. TEMEI JURIDIC, SUBSIDIARITATE SI PROPORTIONALITATE
2.1. Temei juridic

Propunerea de fatd se bazeaza pe articolul 114 din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene, in conformitate cu temeiurile juridice initiale pentru adoptarea actelor juridice, pe
care prezenta propunere urmareste sa le modifice.

2.2, Subsidiaritatea (in cazul competentelor neexclusive)

Regulamentul CLP, Regulamentul privind produsele cosmetice si Regulamentul privind
produsele fertilizante au fost adoptate la nivelul UE, deoarece obiectivele regulamentelor
respective nu au putut fi realizate in mod satisfacator la nivelul statelor membre. Pentru
rezolvarea acelorasi probleme, o actiune la nivelul UE a fost considerata mai putin costisitoare
si mai eficientd decat masurile nationale din 27 de state membre. In consecinti, este necesar ca
aceste regulamente sa fie modificate la nivelul UE.

2.3. Proportionalitatea

Initiativa nu depdseste ceea ce este necesar pentru atingerea obiectivelor de simplificare si de
reducere a sarcinii administrative fara a reduce protectia sanatatii umane si a mediului.

24, Alegerea instrumentului

Prezenta propunere de revizuire este o propunere legislativa, intrucdt Regulamentul CLP,
Regulamentul privind produsele cosmetice si Regulamentul privind produsele fertilizante au
fost adoptate prin codecizie/procedura legislativd ordinard si, prin urmare, majoritatea
modificarilor acestor regulamente trebuie adoptate prin procedura legislativa ordinara.

Desi Comisia este Tmputernicitd, in temeiul articolului 53 din Regulamentul CLP, sd modifice
anexele la regulamentul respectiv in vederea adaptarii acestora la progresul tehnic si stiintific,
modificarile aduse anexelor I si II sunt strans legate de modificarile din corpul principal al
prezentului regulament, care ar putea fi adoptate numai prin procedura legislativa ordinara. Prin
urmare, este oportun sa se includa modificarile aduse acestor anexe la prezenta initiativa.

In temeiul articolului 42 alineatul (1) din Regulamentul privind produsele fertilizante, Comisia
este imputernicita sd modifice anexele I, II, III si IV la regulament in scopul adaptarii anexelor
respective la progresul tehnic si al facilitdrii accesului pe piata interna si a liberei circulatii a
produselor fertilizante UE. Cu toate acestea, Comisia a optat pentru procedura legislativa
ordinard pentru modificarea propusa a anexelor, deoarece majoritatea acestora sunt strans legate
de modificirile din corpul principal al regulamentului. In plus, avand in vedere ,.clauza de
separare” de la articolul 43 din Regulamentul privind produsele fertilizante, modificarile
categoriilor de materii componente din anexa Il ar necesita adoptarea a doudsprezece acte
delegate.

17 COM(2025) 85 final.

Comunicare a Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul economic si social european si
Comitetul regiunilor, Viziunea pentru agriculturi si sectorul alimentar Impreuni pentru construirea unui
sector agricol si alimentar al UE atractiv pentru generatiile viitoare, COM/2025/75 final.

RO



RO

3. REZULTATELE EVALUARILOR EX POST, ALE CONSULTARILOR CU
PARTILE INTERESATE SI ALE EVALUARILOR IMPACTULUI

3.1. Evaluarile ex post/verificarile adecvarii legislatiei existente

Prezenta propunere este 1nsotita de un document de lucru al serviciilor Comisiei care include o
prezentare detaliatd a impactului dispozitiilor legislatiei privind substantele chimice care sunt
propuse spre modificare. Aceasta ofera, de asemenea, o analiza a impactului pozitiv al masurilor
propuse, pe baza datelor existente si a informatiilor colectate in timpul diferitelor verificari ale
situatiei reale si respectand, in masura posibilului, principiile unei mai bune legiferari.

De asemenea, propunerea tine seama de analizele anterioare, cum ar fi verificarea adecvarii
celei mai relevante legislatii privind substantele chimice!®, evaluirile impactului privind
produsele fertilizante®® si pentru revizuirea CLP?! si evaluarea Regulamentului privind
detergentii??.

3.2 Consultarea cu partile interesate

La pregatirea propunerii, Comisia a consultat partile interesate in cadrul a trei verificari ale
situatiei reale, cate una pentru fiecare regulament care urmeaza sa fie modificat, si i-a invitat pe
participanti sa trimita feedback in scris dupa aceste reuniuni. Prin propunerile partilor interesate
de simplificare a legislatiei europene privind substantele chimice? si numeroase documente de
pozitie primite Tnainte si dupa verificarile situatiei reale, au aparut, in plus, diverse sugestii de
simplificare sau clarificare a anumitor dispozitii din legislatia privind substantele chimice si de
eliminare a sarcinii administrative excesive care decurge din aceste dispozitii. Rezumatele
detaliate ale acestor activitati de consultare si contributiile primite sunt anexate la documentul
de lucru al serviciilor Comisiei care insoteste prezenta propunere.

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

La 16 mai 2025, Comisia Europeand a efectuat o verificare a situatiei reale, cu scopul de a
obtine feedback practic cu privire la Regulamentul CLP revizuit, care s-a desfasurat online si a
reunit peste 570 de participanti din randul industriei, al grupurilor de consumatori si de protectie
a mediului, al practicienilor din domeniul dreptului si al autoritatilor nationale. Evenimentul s-
a axat pe identificarea oportunitatilor de simplificare in urma adoptarii Regulamentului (UE)
2024/2865, mentinand in acelasi timp acelasi nivel de protectie a sdnatatii umane si a mediului.
Partile interesate au fost invitate sa faca schimb de experiente si propuneri concrete cu privire
la modalitatile de imbunatatire a functionalitdtii noilor norme, in special in contexte
operationale si multilingve.

O preocupare centrald exprimata de participanti a fost impactul noilor norme obligatorii privind
formatarea etichetelor, inclusiv dimensiunile prevazute ale caracterelor, distanta dintre randuri

19 SWD(2019) 199 final.
20 SWD(2016) 64 final.

21 SWD(2022) 435 final.
2 SWD(2019) 298 final.

3 De exemplu: Cefic, Towards a simpler, faster and more supportive legislative framework to help restore

Europe’s competitiveness (Catre un cadru legislativ mai simplu, mai rapid si mai favorabil pentru a
contribui la  restabilirea competitivitatii Europei), p. 2, disponibil la adresa
https://cefic.org/resources/cefic-views-towards-a-simpler-faster-and-more-supportive-legislative-
framework-to-help-restore-europes-competitiveness/; VCI, propunerea Omnibus, p. 4, disponibild la
adresa https://www.vci.de/ergaenzende-downloads/vci-sectorial-omnibus-chemical-industry.pdf;
Business Europe, Reducing regulatory burden to restore EU’s competitive edge (Reducerea sarcinii de
reglementare pentru a restabili avantajul competitiv al UE), p. 12, disponibil la adresa:
https://www.businesseurope.eu/wp-content/uploads/2025/02/2025-01-

22 businesseurope_mapping_of regulatory burden-d55-1.pdf.



https://cefic.org/resources/cefic-views-towards-a-simpler-faster-and-more-supportive-legislative-framework-to-help-restore-europes-competitiveness/
https://cefic.org/resources/cefic-views-towards-a-simpler-faster-and-more-supportive-legislative-framework-to-help-restore-europes-competitiveness/
https://www.vci.de/ergaenzende-downloads/vci-sectorial-omnibus-chemical-industry.pdf
https://www.businesseurope.eu/wp-content/uploads/2025/02/2025-01-22_businesseurope_mapping_of_regulatory_burden-d55-1.pdf
https://www.businesseurope.eu/wp-content/uploads/2025/02/2025-01-22_businesseurope_mapping_of_regulatory_burden-d55-1.pdf
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si cerinta privind textul de culoare neagrd pe fond alb. Multi au sustinut ca aceste norme
introduc costuri disproportionate, in special pentru produsele pe ale caror etichete textul apare
in mai multe limbi sau care sunt comercializate Tn ambalaje de dimensiuni mici. Au existat
avertismente larg raspandite cu privire la faptul ca aceste modificari ar putea genera o crestere
a cantititii de deseuri de ambalaje si ar putea forta utilizarea etichetelor pliabile costisitoare. In
acelasi timp, partile interesate au recunoscut importanta protejarii consumatorilor si a
lucratorilor, remarcand ca orice actiune de simplificare trebuie sd asigure lizibilitatea si
claritatea informatiilor privind pericolele.

Un al doilea domeniu de disputa a fost reprezentat de normele revizuite privind publicitatea,
care impun includerea in materialele promotionale a unor informatii detaliate privind pericolele
— inclusiv pictograme, cuvinte de avertizare, fraze de pericol si invitatii la citirea informatiilor
de pe etichetd. Multi participanti au considerat aceasta abordare ca fiind excesiva si slab
adaptata la canalele moderne de publicitate, in special la formatele online limitate in timp si
spatiu. Au fost exprimate preocupari cu privire la faptul ca astfel de cerinte ar putea reduce in
mod paradoxal Intelegerea publicd prin coplesirea consumatorilor cu informatii dense. Opinia
predominantd a fost ca un schimb mai simplu de mesaje — cum ar fi incurajarea utilizatorilor sa
consulte eticheta produsului — ar fi mai eficace si mai proportional. A existat, de asemenea, un
sprijin puternic pentru scutirea totald a publicititii B2B?*, partile interesate subliniind caracterul
adecvat al instrumentelor de comunicare existente, cum ar fi FDS, pentru publicul profesionist.

Dincolo de aceste doud aspecte centrale, partile interesate si-au exprimat nemultumirea
profunda cu privire la termenul scurt de sase luni pentru substantele autoclasificate. Intervalele
scurte de punere in aplicare pentru actualizarile etichetelor si modificarile clasificarii au fost
considerate ineficiente si nealiniate la obiectivele Pactului verde. Digitalizarea a aparut ca o
tema recurentd, multi participanti indemnand Comisia sd extindd temeiul juridic pentru
etichetarea digitald si sa permita furnizarea mai flexibild a informatiilor, in special in contexte
multilingve si industriale.

In cadrul evenimentului, s-au desfasurat trei sondaje specifice, care au confirmat multe dintre
opiniile exprimate in cursul discutiilor. Marea majoritate a respondentilor au considerat cd noile
norme privind formatarea si publicitatea erau inutil de impovaratoare si ar trebui simplificate.
Partile interesate s-au declarat in favoarea solutiilor digitale, a prelungirii termenelor, a unei
mai bune alinieri a reglementarilor si a unor mecanisme de punere in aplicare mai flexibile.
Multi au pus sub semnul intrebarii, de asemenea, dependenta de consultarile online bazate pe
evenimente, solicitand, in schimb, procese mai formale si bazate pe date.

Ca raspuns si ca urmare a verificarii situatiei reale, Comisia a primit peste 150 de documente
de pozitie detaliate de la partile interesate, sprijinind opiniile exprimate in timpul evenimentului
si oferind sugestii, date si estimari ale costurilor suplimentare.

Regulamentul privind produsele cosmetice (CE) nr. 1223/2009

Verificarea situatiei reale privind produsele cosmetice a avut loc la 16 mai 2025. Aproximativ
268 de parti interesate s-au inregistrat la reuniune, iar aproximativ 226 s-au aldturat in cele din
urma reuniunii online. Pana la 6 iunie 2025, s-a primit feedback in scris de la 51 de parti
interesate.

In ceea ce priveste reducerea sarcinii administrative si de conformitate pe care ar aduce-o
modificarile aduse articolului 15 din Regulamentul privind produsele cosmetice, partile
interesate au salutat In general modificarile propuse. Unii participanti au subliniat necesitatea
asigurdrii faptului ca orice initiativd de simplificare privind produsele cosmetice nu ar trebui sa
compromitd obiectivele politice principale ale Regulamentului privind produsele cosmetice.

24 De la intreprindere la intreprindere (Business-to-Business).
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Mai precis, acestea au subliniat ca clasificarea armonizata a unei substante ca CMR trebuie sa
continue sa declanseze o interdictie privind utilizarea acesteia in produsele cosmetice si ca
derogdrile de la aceasta interdictie ar trebui acordate numai in cazuri exceptionale. Altii au
subliniat ca Regulamentul privind produsele cosmetice trebuie sa ii protejeze in continuare pe
consumatori Impotriva substantelor chimice ddunatoare si au avertizat cu privire la perioadele
de tranzitie excesiv de lungi, avertizand cad ar putea prelungi expunerea consumatorilor la
substante periculoase.

In ceea ce priveste propunerea de proceduri care ar facilita adiugarea de coloranti, conservanti
si filtre UV in anexele IV-VI, majoritatea participantilor au fost de acord ca instituirea unei
astfel de proceduri ar fi benefica. O parte interesatd a sugerat ca, in cadrul acestei proceduri,
Comitetul stiintific pentru siguranta consumatorilor (CSSC)* ar trebui s aibid sarcina de a
revizui siguranta tuturor substantelor din listele pozitive o data la 10 ani, cum ar fi procesul de
revizuire in temeiul autorizatiilor REACH.

Comisia a solicitat opiniile partilor interesate cu privire la relevanta glosarului denumirilor
comune ale ingredientelor, care, in conformitate cu articolul 33 din Regulamentul privind
produsele cosmetice, trebuie adoptat de Comisie si publicat in Jurnalul Oficial al UE, sugerand
ca acesta ar putea fi inlocuit cu o trimitere In Regulamentul privind produsele cosmetice la
nomenclatura ingredientelor cosmetice recunoscuti la nivel international. In cursul discutiei,
mai multi participanti si-au exprimat preferinta pentru pastrarea glosarului ca sursa de denumiri
de ingrediente obligatorii din punct de vedere juridic, dar au recomandat ca acesta sa fie realizat
intr-un format electronic — integrat in baza de date CosIng®® — pentru a permite actualiziri mai
frecvente si pentru a oferi utilizatorilor o experientd imbunatatita semnificativ.

Cu toate acestea, unele parti interesate au sustinut ca glosarul fie nu mai este necesar, fie ar
necesita Tmbunatatiri substantiale pentru a ramane util.

Sugestiile de Tmbunatatire au inclus, de asemenea, simplificarea proceselor de notificare prin
recurgerea la articolul 13 din Regulamentul privind produsele cosmetice pentru a evita
notificarea de doud ori a unui produs si pentru a reduce costurile pentru industrie fara a
compromite siguranta produselor. Marea majoritate a partilor interesate au fost de acord ca
cerintele de notificare prealabila impun sarcini si costuri semnificative si disproportionate
industriei cosmetice.

Potrivit mai multor autoritati competente, obligatia prevazuta la articolul 22 din Regulamentul
privind produsele cosmetice, care prevede obligatia statelor membre de a revizui si evalua
periodic modul in care decurg activitatile lor de supraveghere si de a comunica rezultatele
acestei examinari celorlalte state membre si Comisiei, impune o sarcind inutild autoritatilor
competente, intrucat instrumentele existente, cum ar fi ICSMS?’, sunt deja utilizate pentru
raportarea si schimbul de informatii privind masurile de supraveghere a pietei intre autoritatile
competente din UE. In plus, PEMSAC — platforma pentru organismele de supraveghere a pietei
produselor cosmetice, sprijind o abordare coerentd a punerii in aplicare a Regulamentului
privind produsele cosmetice. Unii participanti au avertizat cu privire la introducerea unor

% Decizia (UE) 2024/1514 a Comisiei din 7 august 2015 privind instituirea de comitete stiintifice in

domeniul sanatatii publice, al sigurantei consumatorilor si al mediului (JO L, 2024/1514, 31.5.2024, ELI:
http://data.europa.cu/eli/dec/2024/1514/0j).

https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/cosing/.

ICSMS (Information and Communication System for Market Surveillance — sistemul de informare si de
comunicare pentru supravegherea pietei) este platforma cuprinzitoare de comunicare pentru
supravegherea pietei produselor nealimentare si pentru recunoasterea reciprocd a madrfurilor
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/market-surveillance.
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masuri care ar putea slabi supravegherea la nivelul UE a activitétilor nationale de supraveghere
a pietei.

Au fost facute mai multe sugestii pentru simplificarea In continuare a Regulamentului privind
produsele cosmetice, mergand dincolo de acest exercitiu de simplificare foarte specific. Aceste
aspecte ar putea fi investigate In continuare in contextul evaludrii in curs a Regulamentului
privind produsele cosmetice.

Regulamentul (UE) 2019/1009 privind produsele fertilizante

Verificarea situatiei reale pentru Regulamentul privind produsele fertilizante a avut loc in cadrul
reuniunii Grupului de experti al Comisiei privind produsele fertilizante, care a avut loc la 7 mai
2025. Aproximativ 135 de parti interesate s-au inregistrat la reuniune, iar 91 au participat in
cele din urma. Pana la 6 iunie 2025, s-a primit feedback 1n scris de la 26 de parti interesate.

Majoritatea partilor interesate au confirmat ca cerinta extinsa de inregistrare REACH 1n temeiul
Regulamentului privind produsele fertilizante prezintd provocari semnificative pentru
producatorii de produse fertilizante UE. Costurile pentru respectarea acestei cerinte variaza
intre 10 000 EUR si 500 000 EUR, in functie de faptul dacd substanta este inregistratd sau nu
si de intervalul cantitativ si de amploarea datelor suplimentare necesare, ceea ce duce la o
crestere a pretului substantei In cauza cu 40 %-540 %. Acest proces impiedica accesul la piata
unica, iar unele parti interesate pot continua s isi introducad produsele pe pietele nationale,
confruntdndu-se cu mai multe procese de inregistrare nationald sau de recunoastere reciproca.

Multe parti interesate au fost in favoarea aplicarii cerintelor normale de inregistrare REACH,
inclusiv a clasificarii pe categorii in functie de tonaj, tuturor sau majoritatii substantelor, ca
atare sau in amestecuri, din produsele fertilizante UE. Cu toate acestea, mai multe parti
interesate au considerat cd inregistrarea REACH extinsa ar trebui mentinuta, cel putin pentru
anumite substante foarte periculoase, cum ar fi cele persistente, bioacumulative si toxice, si
pentru anumite substante necunoscute, active din punct de vedere biologic, avand 1n vedere, de
asemenea, natura specifica a utilizarii produselor fertilizante, si anume aplicarea continud si,
adesea, pe scara larga pe sol.

Majoritatea partilor interesate au salutat consideratiile Comisiei privind introducerea unei
proceduri simplificate pentru evaluarea microorganismelor (categoria de materii componente 7)
utilizate Tn biostimulatorii microbieni de crestere a plantelor. Acestea considerd ca mecanismul
actual de autorizare a unor tulpini suplimentare de microorganisme in produsele fertilizante UE
in temeiul Regulamentului privind produsele fertilizante este incompatibil cu cerintele si cu
ritmul rapid de dezvoltare al sectorului in plind expansiune al biostimulatorilor de crestere a
plantelor. Mai multe parti interesate au subliniat ca acest proces impiedicd accesul pe piata al
biostimulatorilor microbieni de crestere a plantelor, descurajand inovarea si investitiile si
intarziind disponibilitatea acestor produse pentru fermieri.

Multe parti interesate care au participat la verificarea situatiei reale au fost, in general, in
favoarea unei abordari bazate pe criterii, combinatd cu o metodologie prin care producatorii si
organismele notificate sa evalueze respectarea criteriilor. Cu toate acestea, unele parti interesate
nu au fost convinse sa lase evaluarea la latitudinea producétorilor si a organismelor notificate,
mai multe dintre acestea pledand pentru o evaluare de catre un organism independent, cum ar
fi Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara (EFSA).

Desi digitalizarea cerintelor de raportare in temeiul Regulamentului privind produsele
fertilizante nu a pdrut sa fie cea mai relevantd preocupare a partilor interesate in cadrul
verificdrii situatiei reale, mai multe parti interesate, inclusiv din randul industriei si al
autoritatilor, au subliniat in observatiile lor scrise ca digitalizarea cerintelor privind informatiile
poate reduce sarcina administrativa pentru Intreprinderi si autoritati, deoarece gestionarea
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electronica poate facilita schimbul, stocarea si accesul la informatii, poate reduce erorile
asociate procesului manual si poate reduce la minimum utilizarea hartiei si costurile legate de
gestionarea documentelor pe suport de hartie.

Au fost exprimate unele preocupari in ceea ce priveste securitatea cibernetica, disponibilitatea
si interoperabilitatea infrastructurii digitale, costurile pentru achizitionarea tehnologiei necesare
si, in ceea ce priveste exporturile, sistemele pe suport de hartie din tari terte. Mai multe parti
interesate au subliniat cd industria si autoritatile ar avea nevoie de 2-3 ani pentru a se adapta la
noile cerinte digitale, in timp ce una a sugerat o perioada de 1-2 ani.

Partile interesate nu au fost consultate cu privire la eliminarea ,,clauzei de separare”, deoarece
aceastd modificare reprezintd in principal o simplificare a procedurilor Comisiei. Cu toate
acestea, ar fi, de asemenea, in beneficiul industriei si al autoritatilor, deoarece modificarile
necesare prin intermediul actelor delegate ar putea fi efectuate mai rapid. In plus, consultarea
obligatorie n cadrul grupului de experti al Comisiei si a publicului pentru actele delegate ar fi
rationalizata.

Au fost facute numeroase alte sugestii pentru simplificarea In continuare a Regulamentului
privind produsele fertilizante, care merg dincolo de acest exercitiu de simplificare foarte
specific. Unele dintre aceste aspecte ar putea fi investigate in continuare In contextul evaluarii
in curs. Altele, legate de etichetarea digitala, pot fi luate in considerare in contextul evaluarii
normelor privind etichetarea digitala in conformitate cu articolul 49a din Regulamentul privind
produsele fertilizante. Cateva propuneri ar putea fi, de asemenea, puse in aplicare printr-un act
delegat.

3.3. Obtinerea si utilizarea cunostintelor de specialitate

Prin propunerile partilor interesate de simplificare a legislatiei europene privind substantele
chimice au aparut diverse sugestii de clarificare a anumitor dispozitii din legislatia privind
substantele chimice si de eliminare a sarcinii administrative excesive care decurge din aceste
dispozitii. In plus, ca raspuns si ca urmare a verificirii situatiei reale mentionate mai sus,
Comisia a primit peste 150 de documente de pozitie detaliate de la partile interesate, sprijinind
opiniile exprimate in timpul evenimentului si oferind sugestii, date si estimadri ale costurilor
suplimentare. Rezumatele detaliate ale acestor activitati de consultare si contributiile primite
sunt anexate la documentul de lucru al serviciilor Comisiei care insoteste prezenta propunere.

34. Studiul de impact

Avand in vedere necesitatea de a prezenta de urgentd o propunere de abordare a problemelor
identificate Tn vederea reducerii sarcinii administrative si a costurilor excesive pentru
intreprinderi, nu a fost posibila pregatirea unei evaluari complete a impactului.

Cu toate acestea, in conformitate cu principiile unei mai bune legiferari, prezenta propunere
este Insotitd de un document de lucru al serviciilor Comisiei care include o analiza a impactului
masurilor propuse, pe baza datelor existente si a informatiilor colectate in cursul diferitelor
verificari ale situatiei reale, a contributiilor scrise primite de la partile interesate si a analizelor
anterioare, cum ar fi verificarea adecvarii celei mai relevante legislatii privind substantele
chimice, evaluarile impactului privind produsele fertilizante si pentru revizuirea CLP, precum
si evaluarea Regulamentului privind detergentii.

Pe baza informatiilor disponibile, se preconizeaza ca modificdrile vor genera economii
semnificative de costuri pentru industrie si pentru autorititi. In ceea ce priveste clasificarea,
etichetarea si ambalarea substantelor chimice, economiile rezultate din modificarile propuse ale
cerintelor privind dimensiunea caracterelor si ale normelor tipografice aferente pentru sectorul
produselor chimice din UE au fost estimate in mod prudent la cel putin 333 000 000 EUR. In
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plus, se preconizeazd cd reducerea obligatiilor privind publicitatea pentru substante si
amestecuri periculoase si restrangerea domeniului de aplicare al obligatiilor la publicitatea
destinatd publicului larg vor genera economii de cel putin 30 000 000 EUR anual pentru
sectorul substantelor chimice din UE.

In ceea ce priveste produsele cosmetice, masurile propuse ii vor scuti pe producitorii de produse
cosmetice, in special IMM-urile, de sarcina administrativd si de conformitate inutila,
permitandu-le sa transfere resursele financiare si umane de la sarcinile de conformitate si
administrative la C&D si inovare. Modificdrile vor permite intreprinderilor din sectorul
produselor cosmetice din UE (dintre care 98 % sunt IMM-uri) sd se extinda si sa fie mai
competitive pe scena europeana si mondiala.

In ceea ce priveste produsele fertilizante UE, s-ar elimina obstacolul reprezentat de costurile
pentru respectarea cerintelor extinse de inregistrare REACH pentru substantele din produsele
fertilizante UE (costuri administrative pentru intreaga industrie de cel putin 200 000 EUR si
costuri suplimentare mult mai mari pentru testare, in functie de substantd). Producatorii de
produse fertilizante ar fi Tncurajati sa isi comercializeze produsele pe piata unica in conformitate
cu normele Regulamentului privind produsele fertilizante. Astfel, acestia pot economisi taxele
pentru inregistrarile nationale (pana la 50 000 EUR per produs per stat membru) si costurile de
adaptare (estimate intre 15 000 EUR si 43 000 EUR per produs per stat membru).

Nu se preconizeazad niciun impact negativ asupra sandtdtii umane si a mediului. Eliminarea
anumitor obligatii Tn temeiul celor trei acte legislative nu va compromite nivelul ridicat de
protectie asigurat de cadrul juridic general al UE pentru substantele si produsele chimice. In
acelasi timp, se pot preconiza anumite beneficii pentru mediu ca urmare a modificarilor
propuse. Modificdrile aduse cerintelor de formatare in temeiul Regulamentului CLP vor
contribui la evitarea reetichetarii si a reambaldrii masive care genereaza deseuri excesive. In
plus, in temeiul Regulamentului privind produsele fertilizante, digitalizarea obligatiilor de
raportare va reduce utilizarea hartiei. In plus, se preconizeaza ca facilitarea utilizarii
microorganismelor in produsele fertilizante UE va avea un impact pozitiv asupra solurilor.
Biostimulatorii microbieni de crestere a plantelor imbogatesc biodiversitatea microbiana in
soluri si au efecte pozitive asupra absorbtiei nutrientilor prezenti deja in sol sau oferiti prin
utilizarea ingrasdmintelor. Astfel, acestia i1 pot ajuta pe fermieri sa utilizeze sisteme agricole
de precizie, sa reduca riscul de excedent de nutrienti si de scurgere sau levigare a nutrientilor
in mediile acvatice. Prin reducerea utilizarii resurselor naturale si a generarii de deseuri,
initiativa este coerenta cu atingerea obiectivelor climatice ale UE de reducere a emisiilor de
gaze cu efect de sera cu 55 % pana in 2030 si cu 90 % panad in 2040.

3.5. Adecvarea reglementarilor si simplificarea

Prezenta propunere face parte din angajamentul Comisiei Europene de a reduce sarcina de
reglementare pentru cetatenii, intreprinderile si administratiile din UE pentru a stimula
prosperitatea si rezilienta UE. Prin urmare, propunerea vizeaza simplificarea dispozitiilor
legislatiei privind substantele chimice, reducerea sarcinilor si a costurilor inutile pentru
intreprinderi, fard a submina protectia sdnatatii umane si a mediului.

3.6. Drepturile fundamentale

Propunerea respecta drepturile fundamentale consacrate in Carta drepturilor fundamentale a
Uniunii Europene?® si aderd la principiile recunoscute in aceasta. Reducerea sarcinii
administrative a intreprinderilor ar trebui sa conducad la castiguri societale in ceea ce priveste
crearea de bunistare, ocuparea fortei de muncd si inovarea. In acelasi timp, propunerea
urmireste si asigure un nivel ridicat de protectie a sinititii umane si a mediului. In plus, se

28 JO C 326, 26.10.2012, p. 391, ELI: http://data.europa.eu/eli/treaty/char_2012/0j.

11

RO


http://data.europa.eu/eli/treaty/char_2012/oj

RO

preconizeaza ca propunerea va avea un impact pozitiv asupra mediului, deoarece modificarile
propuse vor reduce cantitatea de documente pe suport de hartie si necesitatea reetichetarii si a
reambalarii, reducand astfel si cantitatea de deseuri. Prin urmare, propunerea este in
concordanta cu indeplinirea obiectivului neutralitatii climatice, astfel cum se prevede in Legea
europeand a climei. Propunerea nu are niciun impact asupra egalitatii de gen.

4. IMPLICATII BUGETARE

Prezenta initiativdi nu va implica costuri suplimentare pentru Comisie. In schimb, noua
imputernicire in temeiul Regulamentului (UE) 2019/1009, care va prevedea o evaluare a
microorganismelor de cétre producatori si organismele notificate, va economisi bugetul
Comisiei care, in temeiul Tmputernicirii existente, ar trebui cheltuit pentru un studiu care sa
sprijine Comisia in evaluarea acestor microorganisme. In plus, eliminarea obligatiei de a adopta
un glosar al denumirilor comune ale ingredientelor printr-o decizie a Comisiei va elibera
resursele umane ale Comisiei pentru alte sarcini de politica, fara a necesita un buget
suplimentar.

5. ALTE ELEMENTE
5.1. Planurile de punere in aplicare si masurile de monitorizare, evaluare si raportare

Comisia va monitoriza punerea 1n aplicare si aplicarea noilor dispozitii, precum si respectarea
acestora. In plus, regulamentele care urmeazi si fie modificate prin prezenta propunere fac
obiectul unei evaluari periodice a eficientei, eficacitatii In atingerea obiectivelor, relevantei,
coerentei si valorii adaugate a acestora, in conformitate cu principiile unei mai bune legiferari.
Prezenta propunere nu necesita un plan de punere in aplicare.

5.2. Explicarea detaliata a dispozitiilor specifice ale propunerii

In ceea ce priveste Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si amestecurilor:

In conformitate cu eforturile generale ale Comisiei de a rationaliza si simplifica cerintele de
raportare si de a promova principiul ,,digital in mod implicit” pentru a sprijini transformarile
digitale, la articolul 2 se introduce definitia notiunii de ,,date de contact digitale”. In locul
cerintelor actuale ca operatorii economici sa isi indice adresa si numarul de telefon pe eticheta
ambalajului substantei sau amestecului periculos, modificarea prevede furnizarea unei adrese
si a unor date de contact digitale, care ar putea fi orice canal de comunicare online actualizat si
accesibil prin care operatorii economici pot fi contactati sau angajati. Acest lucru va facilita
comunicarea dintre furnizori si autoritatile nationale responsabile cu aplicarea si utilizatorii
finali. De Indatd ce portofelul intreprinderilor europene va fi disponibil, adresa digitald pe care
acesta o ofera operatorilor economici ar putea constitui, de asemenea, ,,datele de contact
digitale”.

Modificarile aduse articolului 29 alineatul (2) si sectiunii 1.5.2.4 din anexal simplifica si
clarifica dispozitiile care permit derogdri de la cerintele de etichetare pentru ambalajele mici,
in special pentru recipientele foarte mici cu capacitate sub 10 ml. Modificarea articolului 29
alineatul (2) va permite operatorilor economici sa reduca informatiile care trebuie furnizate pe
etichetd pentru ambalajele care contin cantitdti mai mici de substante chimice sau amestecuri,
fara a fi necesar sa se dovedeasca faptul cd ambalajul are o forma sau este atat de mic, incat este
imposibil sa Indeplineasca toate cerintele de etichetare. Modificarea sectiunii 1.5.2.4 din
anexa I clarificd derogérile de la cerintele de etichetare pentru ambalajele de 10 ml, introduse
prin Regulamentul 2024/2865, in special pentru cele care contin substante sau amestecuri mai
putin periculoase.

12

RO



RO

Modificarea articolului 30 alineatul (1) elimina termenul fix pentru obligatia de a actualiza
eticheta, deoarece a parut imposibil de respectat din cauza complexitatii lanturilor de
aprovizionare®’. Pentru a oferi flexibilitate furnizorilor si a crea conditii egale pentru IMM-urile
care externalizeazd adesea servicii de imprimare a etichetelor si tinand seama de faptul ca
pregatirea si productia de etichete pliabile sunt procese mult mai lungi decat cele pentru
etichetele 2D standard, modificarea va impune ca etichetele sa fie modificate fara intarzieri
nejustificate dupa ce noile date au fost obtinute de cétre un furnizor sau comunicate acestuia.

Modificarea articolului 31 alineatul (3) si a sectiunii 1.2.1 din anexal elimind normele
obligatorii de formatare a etichetelor introduse prin Regulamentul 2024/2865, deoarece acestea
s-au dovedit a fi costisitoare si restrictive pentru operatorii economici*’. Noile norme simplifici
aceste cerinte, concentrandu-se mai degraba pe pastrarea unor etichete clare si lizibile, decat pe
aplicarea unor reguli rigide de formatare.

Articolele 48 si 48a privind publicitatea si vanzarile online sunt modificate pentru a reduce
domeniul lor de aplicare la produsele chimice vandute publicului larg. Substantele si
amestecurile periculoase comercializate intre profesionisti fac deja obiectul cerintelor de
informare in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1907/2006, astfel incat normele suplimentare nu
ar fi proportionale. In plus, articolul 48 modificat simplificd cerinta de informare in
comunicdrile cu caracter publicitar destinate publicului larg. Dispozitiile modificate vor impune
ca, prin comunicdrile cu caracter publicitar pentru substantele chimice, clientii sa fie Tncurajati
sa citeasca eticheta si informatiile despre produs Tnainte de utilizare.

Modificarea sectiunii 1.6 din anexa I extinde utilizarea etichetarii digitale introduse prin
Regulamentul 2024/2865. Furnizorii vor putea include informatii de contact suplimentare pe
etichetele digitale in locul etichetei fizice, economisind spatiu pe etichetele fizice si facilitand
gestionarea si actualizarea detaliilor produsului utilizand tehnologia digitala, fara a compromite
insd sdnatatea si siguranta utilizatorilor. Includerea datelor de contact digitale ar fi, de
asemenea, adecvata in cazul in care datele de contact ale furnizorilor suplimentari sunt furnizate
pe eticheta digitala.

Modificarea partii 5 din anexa Il urmadreste sa simplifice cerintele de etichetare pentru statiile
de alimentare. Unele elemente de etichetare, cum ar fi cantitatea nominala si IUF, nu vor fi
necesare pentru pompele de combustibil, ajutdndu-i pe furnizorii de combustibil sa
indeplineascd cerintele fard a scddea standardele de siguranta.

in ceea ce priveste Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 privind produsele cosmetice:

Noul articol 14a urmareste sa abordeze lipsa actuald a unei proceduri specifice conform careia
colorantii, conservantii si filtrele UV s-ar putea adduga la anexele IV-VI relevante la
Regulamentul privind produsele cosmetice. Noul articol precizeaza diferitele etape ale
procedurii, subliniaza rolul Comisiei Europene si reafirma responsabilitatea CSSC in evaluarea
sigurantei oricdrui colorant, conservant sau filtru UV propus.

Modificarile aduse articolului 15 nu afecteaza abordarea actuala potrivit careia clasificarea
armonizatd bazata pe riscuri a unei substante ca substanta CMR din categoria 1 sau 2 determina
interzicerea acesteia in produsele cosmetice, cu exceptia cazului in care se depune o cerere de
derogare, iar criteriile de derogare sunt indeplinite. In plus, Regulamentul modificat privind
produsele cosmetice va continua sd respecte principiul conform caruia o derogare de la
interdictie este o exceptie, deoarece substanta va trebui sa fie evaluata si consideratd sigura de
catre CSSC pentru anumite tipuri de produse si utilizari specifice, iar pentru substantele CMR

29
30

Document de lucru insotitor al serviciilor Comisiei, SWD(2025) 531, p. 30.
Analiza detaliata a costurilor asociate noilor cerinte de formatare este furnizata in documentul de lucru
insotitor al serviciilor Comisiei, SWD(2025) 531, p. 14.
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din categoriile 1A si 1B, lipsa unor alternative adecvate care ar putea fi utilizate in locul
substantei In cauza va trebui sa fie demonstrata de industrie. Modificarile stabilesc un calendar
specific pentru depunerea cererii de derogare (in termen de cel mult trei luni de la data intrarii
in vigoare a modificarilor aduse Regulamentului CLP), precum si perioade de tranzitie de
12 luni pentru produsele care urmeaza sa fie introduse pe piata si de 24 de luni pentru produsele
deja disponibile pe piata, pentru a permite operatorului economic sa se adapteze la o interdictie
sau restrictie.

In plus, modificirile aduse articolului 15 din Regulamentul privind produsele cosmetice
simplifica criteriile de derogare pentru substantele clasificate ca CMR din categoria 1A sau 1B,
si anume criteriul conform caruia cererea trebuie depusa pentru o anumita utilizare a categoriei
de produse cu o expunere cunoscuta a fost fuzionat cu criteriul actual (d) care impune avizul
CSSC. Conformitatea cu cerintele privind siguranta alimentara nu va mai trebui sa fie dovedita
in scopul primirii unei derogari, deoarece produsele alimentare si cosmetice sunt produse
distincte, iar faptul ca un produs care contine o substantd nu este alimentar nu inseamna ca
aceasta substantd nu va fi sigurd atunci cand este utilizata intr-o formulad cosmetica care urmeaza
sa fie aplicata pe pielea umana.

In plus, modificarile aduse articolului 15 clarifica faptul c¢a clasificarea armonizata in temeiul
Regulamentului CLP ca CMR a unui constituent al unei substante complexe naturale nu
conduce la interzicerea acestei substante complexe naturale. Cu toate acestea, intr-un astfel de
caz, Comisia va trebui sa solicite avizul CSSC cu privire la siguranta unei astfel de substante
complexe naturale pentru sanatatea umana.

In sfarsit, a fost stabilitd o legatura intre calea de expunere luati in considerare in scopul
clasificarii armonizate ca CMR din categoria 1A, 1B sau 2 si interzicerea in produsele
cosmetice, astfel incat, in cazul in care o substanta are proprietati CMR numai atunci cand este
inhalata sau digeratd, dar nu si In cazul 1n care intrd in contact cu pielea umana (si anume prin
expunere cutanatd) nu ar trebui interzisd utilizarea in produsele cosmetice in temeiul
articolului 15.

Modificarile aduse articolului 16 din Regulamentul privind produsele cosmetice urmaresc sa
elimine obligatia de notificare prealabild, deoarece aceasta nu mai este justificata. Produsele
cosmetice care contin nanomateriale nu ar trebui considerate mai putin sigure decat alte produse
cosmetice, deoarece fac obiectul unei evaluari adecvate a sigurantei sub responsabilitatea
persoanei responsabile. Cu toate acestea, pentru a mentine posibilitatea de a aborda orice
probleme de siguranta legate de utilizarea nanomaterialelor, informatiile relevante vor trebui
furnizate in raportul privind siguranta produsului cosmetic. Prin urmare, eliminarea alineatelor
relevante de la articolul 16 din Regulamentul privind produsele cosmetice va fi Insotita de
modificarile aduse anexei I la Regulamentul privind produsele cosmetice.

Modificarea de la articolul 22 vizeazd eliberarea sarcinii pentru statele membre, deoarece
acestea nu vor mai fi obligate sa efectueze revizuirea activitatilor lor de supraveghere a pietei o
datd la patru ani si sd raporteze celorlalte state membre si Comisiei. Aceastd obligatie de
raportare a devenit redundanta odata cu introducerea sistemului de informare si de comunicare
pentru supravegherea pietei (ICSMS), care permite ca informatiile privind produsele investigate
(rezultatele testelor, datele de identificare a produsului, informatiile privind operatorii
economici, informatiile privind accidentele, informatiile privind masurile luate de autoritatile
de supraveghere etc.) sa fie partajate rapid si eficient Intre autoritati si Comisie.

Eliminarea articolului 33 si modificarile aferente de la articolul 19 vor permite intreprinderilor
si autoritdtilor competente sd se bazeze pe nomenclatura recunoscuta la nivel international in
scopul etichetarii produselor cosmetice.
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In ceea ce priveste Regulamentul (UE) 2019/1009 de stabilire a normelor privind punerea la
dispozitie pe piata a produselor fertilizante UE:

Modificarea partii II din anexa I, categoria de materii componente (CMC) 1 punctul 2
urmareste sa elimine cerinta ca toate substantele incorporate intr-un produs fertilizant UE, ca
atare sau intr-un amestec, cu exceptia polimerilor, sa fi fost inregistrate in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006, pe baza unui dosar care sd contind: (a) informatiile
prevazute in anexele VI, VII si VIII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006; si (b) un raport de
securitate chimicd in temeiul articolului 14 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, care sa
reglementeze utilizarea sa ca produs fertilizant, cu exceptia cazului in care substanta este
exceptatd in mod explicit de la obligatia de Inregistrare astfel cum este prevazut in anexa IV la
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 sau la punctul 6, 7, 8, 9 sau 10 (doar in cazul magneziei) din
anexa V la regulamentul mentionat. Celelalte modificari aduse partii II din anexa II vor elimina
trimiterile la dispozitia de la CMC 1 punctul 2 din cerintele pentru aditivi si alte substante din
cadrul altor categorii de materii componente. Aceasta inseamna cd normele generice prevazute
in REACH s-ar aplica tuturor substantelor Incorporate intr-un produs fertilizant UE, fie ca atare,
fie Intr-un amestec. In special, principiul stabilit la articolul 1 alineatul (3) din REACH prevede
ca ,,este In sarcina producatorilor, a importatorilor si a utilizatorilor din aval sa se asigure ca
produc, introduc pe piatd sau utilizeaza substante care nu au efecte adverse asupra sanatatii
umane sau asupra mediului”. In plus, substantele incorporate in produsele fertilizante UE ar
face obiectul normelor previzute in titlul I — Inregistrarea substantelor, in special al
articolului 5 — ,,Fara informatii, nu este pe piata («No data, no market»)”.

La articolul 42, se introduce un nou alineat pentru a imputernici Comisia sa stabileasca criterii
si 0 metodologie pentru evaluarea microorganismelor. Aceste criterii si aceastd metodologie ar
trebui sa permitd producatorilor si organismelor notificate sa demonstreze si sd verifice ca
microorganismele utilizate Intr-un biostimulator microbian de crestere a plantelor, diferit de cei
enumerati la CMC 7, nu prezintd un risc pentru sdndtatea oamenilor, a animalelor sau a
plantelor, pentru sigurantd sau pentru mediu si asigurd eficienta agronomica. Acestea ar trebui
sd prevada luarea in considerare a anumitor elemente enumerate la noul articol 42 alineatul (4a).
Imputernicirea existenta de la articolul 42 alineatul (4) este mentinuti, insi cuvantul ,,doar” va
fi eliminat, deoarece Comisia va avea doud imputerniciri paralele pentru modificarea CMC7.

Articolul 43 se elimind pentru a permite Comisiei sd adopte acte delegate care modifica
simultan mai multe materii componente.

Modificarile aduse articolului 2, articolelor 6-9, articolului 15, articolului 16 si articolului 41,
precum si celor aduse anexeil partea Il si anexei [V partea II, vizeaza digitalizarea in
continuare a obligatiilor de informare si raportare in temeiul regulamentului, aliniind
dispozitiile relevante, dupa caz, la propunerea de regulament al Parlamentului European si al
Consiliului de modificare a Regulamentelor [...] in ceea ce priveste digitalizarea si specificatiile
comune’!. Mai precis, propunerea include:

J precizarea faptului ca declaratia de conformitate UE trebuie sa fie intocmita in format
electronic si sa fie accesibila prin intermediul unei adrese de internet sau al unui suport
de date;

J adaugarea unor ,date de contact digitale” ca informatii care trebuie indicate de

operatorii economici cu privire la produsele introduse pe piatd pentru a facilita
comunicarea dintre operatorii economici si autoritatile nationale. de indata ce
portofelul intreprinderilor europene va fi disponibil, adresa digitald pe care acesta o
ofera operatorilor economici ar putea constitui ,,datele de contact digitale”;

3 COM(2025) 504.
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modificarea obligatiilor de raportare catre autoritatile nationale care impun utilizarea
29 A

unui ,,format pe suport de hartie sau electronic” in utilizarea exclusiva a ,,formatului
electronic”;

precizarea faptului cd documentele si schimburile dintre operatorii economici si
organismele notificate referitoare la evaludrile conformitétii se realizeaza in format
electronic;

Obligatia ca, in cazul in care se utilizeaza o etichetd digitald, acelasi suport de date
care Oferd acces la eticheta digitald sa ofere, de asemenea, acces la declaratia de
conformitate UE;

obligatia de a furniza informatiile cuprinse in declaratia de conformitate UE si, daca
este cazul, in etichetarea digitalda in pasaportul digital al produsului atunci cand
produsul face obiectul altei legislatii a Uniunii care impune utilizarea unui astfel de
pasaport digital al produsului.
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2025/0531 (COD)
Propunere de
REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 1272/2008, (CE) nr. 1223/2009 si (UE)
2019/1009 in ceea ce priveste simplificarea anumitor cerinte si proceduri aplicabile
produselor chimice

(Text cu relevanta pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 114,

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European’,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara,

Intrucat:

(1)

2)

Cerintele ridicate de calitate si siguranta pentru produsele de pe piata unica asigura un
nivel ridicat de protectie a sanatitii umane si a mediului si contribuie la 0 economie
echitabild si durabild. In cadrul concurentei internationale, reputatia produselor de
calitate superioara fabricate in Uniune poate crea un avantaj pentru intreprinderile din

Uniune.

......

cresterea numarului si a complexitatii normelor risca sa limiteze marja de manevra a
intreprinderilor din Uniune si si le impiedice si rimana competitive. In acest context,
anumite proceduri si cerinte previzute in Regulamentele (CE) nr. 1272/2008°, (CE)
nr. 1223/2009* si (UE) 2019/1009° ale Parlamentului European si ale Consiliului ar
trebui simplificate, iar sarcinile de reglementare inutile ar trebui eliminate, mentindnd

totodata acelasi nivel de protectie a sanatatii umane si a mediului.

JOCL.1 [ p []-

Raportul din 2024 al Iui Mario Draghi privind viitorul competitivititii europene:

https://commission.europa.cu/topics/eu-competitiveness/draghi-report_en#paragraph 47059.

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

(JOL 353,31.12.2008, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 30 noiembrie 2009
privind  produsele  cosmetice  (reformare) (JO L 342, 22.12.2009, p.59, ELL

http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1223/0j).

Regulamentul (UE) 2019/1009 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 iunie 2019 de stabilire
a normelor privind punerea la dispozitie pe piatd a produselor fertilizante UE si de modificare a
Regulamentelor (CE) nr. 1069/2009 si (CE) nr. 1107/2009 si de abrogare a Regulamentului (CE)

2003/2003 (JO L 170, 25.6.2019, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1009/0j).
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€)

“4)

©)

(6)

(7

In conformitate cu obiectivul Comisiei de a promova principiul ,,digital in mod implicit”
pentru a sprijini transformarile digitale si pentru a facilita comunicarea dintre operatorii
economici §i autoritatile nationale responsabile cu asigurarea respectarii legislatiei,
indicarea unor date de contact digitale pe eticheta substantelor si amestecurilor
periculoase este necesard pentru a spori eficacitatea controalelor oficiale si a asigurarii
respectarii legislatiei si pentru a accelera procesul de detectare a substantelor si a
amestecurilor care nu respecta cerintele Regulamentului (CE) nr. 1272/2008. In prezent,
furnizorii au obligatia de a-si indica adresa si numarul de telefon pe eticheta ambalajului
substantelor sau amestecurilor periculoase, dar acest lucru nu este intotdeauna suficient
pentru a se asigura cd autoritatile responsabile cu aplicarea legii pot stabili contacte
rapide. Prin urmare, este necesar sa se solicite furnizorilor sa furnizeze date de contact
digitale, care ar putea fi orice canal de comunicare online actualizat si accesibil cu
furnizorul.

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 a stabilit derogarile de la cerintele de etichetare si
ambalare pentru ambalajele cu forme, modele sau dimensiuni specifice. Aceste derogari
pot fi declansate numai in cazul in care niciun element de etichetare necesar nu se
incadreazd pe ambalajul exterior sau pe o etichetd atasabild. Pentru a simplifica
utilizarea acestor scutiri, este oportun sa se permitd aplicarea derogarilor existente in
cazul ambalajelor mai mici, fara a fi necesar sa se dovedeasca imposibilitatea de a utiliza
ambalajul exterior sau eticheta atasabila.

Regulamentul (UE) 2024/2865 al Parlamentului European si al Consiliului® a introdus
derogari de la cerintele de etichetare si ambalare pentru ambalajele cu o capacitate mai
mica de 10 ml. Cu toate acestea, sunt necesare simplificari suplimentare in ceea ce
priveste aplicarea acestei derogdri in cazurile in care aceste ambalaje fac obiectul frazei
de pericol suplimentare EUH 208. De asemenea, este necesar sd se clarifice cerintele
pentru ambalajele interioare si exterioare in cazurile in care se aplicd derogarea de
10 ml.

Pentru a oferi flexibilitate furnizorilor de substante si amestecuri, pentru a crea conditii
egale pentru intreprinderile mici si mijlocii care adesea externalizeazd serviciile de
imprimare a etichetelor si pentru a facilita pregatirea si producerea de etichete pliabile,
procese care sunt semnificativ mai lungi decat productia etichetelor standard, este
necesar sa se elimine un termen fix de sase luni pentru reetichetare si s se solicite ca
etichetele sa fie modificate fara intarzieri nejustificate dupa ce noile date au fost obtinute
de catre un furnizor sau comunicate acestuia.

Regulamentul (UE) 2024/2865 a stabilit norme privind cerintele obligatorii pentru
formatarea etichetei. Noile informatii’ au indicat o sarcind administrativd si costuri
excesive, asociate cu aceste cerinte. Pentru a gasi un echilibru intre necesitatea ca
informatiile de pe etichetd sa fie clar intelese de cdtre consumatori si necesitatea de a

Regulamentul (UE) 2024/2865 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 octombrie 2024 de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si a amestecurilor (JOL, 2024/2865, 20.11.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2865/07).

Analiza detaliata a costurilor asociate noilor cerinte de formatare este furnizatd in Documentul de lucru
al serviciilor Comisiei care insoteste documentul Propunere de Regulament al Parlamentului European si
al Consiliului de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 1272/2008, (CE) nr. 1223/2009 si (UE)
2019/1009 1n ceea ce priveste simplificarea anumitor cerinte si proceduri aplicabile produselor chimice,
SWD(2025) 531, p. 14.
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(8)

)

reduce barierele de pe piati si sarcina pentru industrie®, este necesar si se simplifice
obligatiile actuale de formatare, fara a reduce nivelul de protectie a sanatatii umane si a
mediului. Operatorii economici §i autoritdtile de aplicare a legii trebuie sd ramana
responsabili de asigurarea lizibilitatii etichetelor in conformitate cu cerintele legale.

Pentru a reduce sarcina asupra industriei si pentru a imbunatati libera circulatie a
substantelor si a amestecurilor pe piata internd, este oportun sa se modifice
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 in ceea ce priveste normele privind publicitatea si
ofertele la distanta, profitand de dispozitiile existente din alte acte legislative ale Uniunii
cu aceleasi obiective. In acest sens, cerintele privind publicitatea si ofertele la distanta
ar trebui sa se limiteze la produsele introduse pe piata pentru publicul larg, intrucat
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006° prevede deja obligatii clare privind fluxurile de
informatii din lanturile de aprovizionare pentru substante si amestecuri.

Inainte de modificarile introduse prin Regulamentul (UE) 2024/2865, Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008 a impus ca publicitatea pentru amestecuri periculoase, pentru care
se permite unei persoane din publicul larg sa incheie un contract de achizitie fara a fi
vazut mai intai eticheta, sd mentioneze tipul sau tipurile de pericole indicate pe eticheta
si ca publicitatea pentru substante sd mentioneze clasele sau categoriile de pericol in
cauza. Regulamentul (UE) 2024/2865 a introdus o noud cerinta ca toate vanzarile la
distanta de substante si amestecuri periculoase sd includa toate informatiile de etichetare
in ofertd, asigurandu-se astfel cd cumparatorul este intotdeauna informat cu privire la
pericole Tnainte de a cumpara produsul. Regulamentul respectiv a extins, de asemenea,
cerintele pentru comunicdrile cu caracter publicitar, impunand ca acestea sd indice
pictograme de pericol, cuvinte de avertizare, fraze de pericol si fraze suplimentare si, In
plus, sa invite publicul larg sd respecte informatiile de pe eticheta produsului.
Comunicarile cu caracter publicitar sunt mijloace de promovare a vanzarii sau a utilizarii
produselor chimice si, in momentul vanzarii, eticheta de pe ambalajul substantei sau al
amestecului sau informatiile de pe etichetd din oferta la distantd ofera informatii
complete cu privire la pericolele asociate substantei sau amestecului respectiv. Prin
urmare, ar fi oportun sa se solicite ca, prin comunicdrile cu caracter publicitar, clientii
sa fie invitati sd citeasca eticheta si informatiile despre produs Inainte de utilizare, dar
sa nu se dubleze informatiile privind pericolele de pe eticheta.

Astfel cum se subliniaza in Comunicarea Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul
Economic si Social European si Comitetul Regiunilor — Piata unica: piata interna europeana intr-o lume
nesigura, O strategie pentru crearea unei piete unice simple, solide si pe deplin integrate, COM(2025) 500
final, p. 10:

https://eur-lex.curopa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:52025DC0500.

Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006
privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de
infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de
abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al
Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE,
93/105/CE  si  2000/21/CE  ale Comisiei (JO L396, 30.12.2006, p.1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/07).
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Intrucat Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului'
si Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului'! impun
ca publicitatea pentru produsele de protectie a plantelor si produsele biocide autorizate
sa utilizeze mentiunea ,,Cititi intotdeauna eticheta si informatiile despre produs inainte
de utilizare”, ar fi oportun sd se utilizeze aceeasi cerintd pentru publicitatea privind
substantele si amestecurile periculoase, pentru a se asigura coerenta, in special in
cazurile 1n care substantele si amestecurile periculoase promovate sunt, de asemenea,
produse de protectie a plantelor sau produse biocide autorizate.

Regulamentul (UE) 2024/2865 a introdus dispozitii specifice pentru etichetarea
combustibililor furnizati la statiile de alimentare. Pentru a elimina sarcinile inutile
pentru intreprinderi, fard a submina protectia sanatatii umane si a mediului, este necesar
sd se clarifice in anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 care dintre elementele de
etichetare prevazute la articolul 17 alineatul (1) din regulamentul respectiv nu sunt
necesare pe pompa.

Regulamentul (UE) 2024/2865 a introdus posibilitatea de a include numai anumite
elemente de etichetare pe eticheta digitala. Pentru a asigura utilizarea pe scard mai larga
atehnologiei si a permite o abordare mai simpla si mai flexibild a etichetarii, furnizorilor
ar trebui sa li se permita sd introduca datele de contact ale oricarui furnizor suplimentar
numai pe eticheta digitala. Includerea datelor de contact digitale ar fi, de asemenea,
adecvata in cazul in care datele de contact ale furnizorilor suplimentari sunt furnizate pe
eticheta digitala.

Pentru ca furnizorii de substante si amestecuri sa dispuna de suficient timp pentru a se
adapta la noile norme privind clasificarea, etichetarea si ambalarea, aplicarea anumitor
dispozitii din prezentul regulament ar trebui amanati. In ce priveste substantele si
amestecurile care sunt deja introduse pe piata inainte de sfarsitul perioadei de amanare
respective, ar trebui sd nu se prevada obligatia de reclasificare sau de reetichetare
aacestora in conformitate cu prezentul regulament, pentru ase evita o sarcind
suplimentara asupra furnizorilor de substante si amestecuri.

In conformitate cu dispozitiile tranzitorii ale Regulamentului (CE) nr. 1272/2008,
furnizorii ar trebui sd aibd posibilitatea de a aplica In mod voluntar noile dispozitii
privind clasificarea, etichetarea si ambalarea introduse de prezentul regulament Tnaintea
datei de aplicare améanate a acestor dispozitii.

In conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1223/2009, colorantii, conservantii si filtrele
UV pot fi utilizate in produsele cosmetice numai daca sunt enumerate in anexele IV-VI
la regulamentul respectiv. Pentru a se asigura securitatea juridica pentru operatorii
economici, ar trebui sa se prevada o procedura care sa specifice diferitele etape ale
procesului pentru includerea unei substante n anexa respectivd in scopul adaptarii
anexelor la progresul tehnic si stiintific in conformitate cu articolul 31 alineatul (2) din
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009.

Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 prevede posibilitatea utilizarii in produsele cosmetice
a substantelor clasificate ca substante CMR din categoriile 1A si 1B in temeiul partii 3

Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009
privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE
si 91/414/CEE ale Consiliului Jo L 309, 24.11.2009, p- 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/07).

Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind
punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide (JO L 167, 27.6.2012, p. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/07).
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(17)

(18)

(19)

(20)

din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, in anumite conditii. O cerere de
derogare ar trebui prezentatd Comisiei in termen de cel mult trei luni de la intrarea in
vigoare a modificarilor respective aduse partii 3 din anexa VI la Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008. Intrucat avizul relevant al Comitetului pentru evaluarea riscurilor care
propune substantele pentru clasificarea armonizata este pus la dispozitia publicului cu
cateva luni inainte ca Comisia sa urmeze masura de reglementare, un astfel de termen
este suficient.

Conditiile care permit derogari de la interdictia de utilizare a unor astfel de substante in
produsele cosmetice ar trebui simplificate, iar domeniul lor de aplicare ar trebui stabilit
mai detaliat. In plus, respectarea cerintelor privind siguranta alimentard nu este
compatibild cu evolutiile stiintifice si tehnice care permit dezvoltarea de noi substante
destinate utilizérii in produsele cosmetice care nu sunt utilizate sau nu se gasesc in
alimente. Conformitatea cu cerintele privind siguranta alimentard nu sporeste siguranta
produselor cosmetice, deoarece cele doud categorii de produse sunt in mod inerent
diferite. Prin urmare, este oportun sa se elimine aceastd conditie.

in plus, ar trebui specificate elementele care trebuie luate in considerare in cadrul
conditiei privind disponibilitatea alternativelor adecvate. In special, ar trebui si se
prevada ca utilizarea unei substante alternative ar trebui sa conduca la reducerea riscului
general pentru sandtatea umana si pentru mediu, iar substanta ar trebui sa asigure o
functie echivalentd sau similara intr-un produs cosmetic, sa fie disponibila pe piatd in
cantitati suficiente, astfel incat sd poata fi fezabila din punct de vedere tehnic si viabila
din punct de vedere economic pentru intreprinderi si, in special, pentru IMM-uri. In
plus, accesul la substantd nu ar trebui restrictionat prin brevete sau restrictii privind
materiile prime. De asemenea, ar trebui sa fie posibil s se ia in considerare aspecte
economice precum costurile de reformulare si contributia comparativa la costurile totale
de productie, ca factori relevanti in analiza caracterului adecvat al alternativelor.

In plus, pentru a simplifica procedura de derogare, conditia ca cererea de derogare sa fie
depusa pentru o anumita utilizare a unei categorii de produse cu o expunere cunoscutd
ar trebui sa devina parte a criteriului de evaluare al CSSC. In prezent, comitetul stiintific
evalueaza deja siguranta substantei, avand in vedere proprietatile sale periculoase si
expunerea (s1 anume utilizarea specifica in anumite categorii de produse) si, prin urmare,
un criteriu separat este redundant.

Ar trebui sd se tind seama In mod corespunzator de expunerea specificd in cazul
produselor cosmetice, care, in principal, intrd in contact cu partile externe ale corpului
uman (de exemplu, epiderma, par, unghii, organe genitale externe), si sd se asigure ca
acestea nu sunt ingerate, inhalate, injectate sau implantate in corpul uman. Interdictia
declangata de articolul 15 din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 ar trebui sa acopere
substantele cu clasificare armonizata CMR 1in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 1272/2008, in cazul in care pericolele CMR nu sunt atribuite unor cdi specifice de
expunere sau atunci cand sunt atribuite in mod explicit cdii cutanate de expunere. In
cazul in care clasificarea CMR a unei substante este asociatd numai cu cdile de expunere
orald sau prin inhalare, utilizarea sa in produsele cosmetice nu genereaza acelasi nivel
de risc pentru utilizatorii finali, deoarece expunerea orald si prin inhalare este
accidentala (de exemplu, produsele cosmetice utilizate pe buze, dinti sau mucoase din
cavitatea bucala sau produsele cosmetice utilizate in sprayuri nu sunt destinate ingerarii
sau inhaldrii). Prin urmare, astfel de substante nu ar trebui sa faca obiectul unei
interdictii in temeiul articolului 15 din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009. Cu toate
acestea, faptul cd o substanta utilizata in produsele cosmetice orale sau pulverizabile
este clasificatd ca CMR din cauza cdii sale de expunere orald sau prin inhalare poate
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(22)

(23)

24)

ridica probleme pentru sinitatea umani. In astfel de cazuri, Comisia ar trebui si
mandateze CSSC sa evalueze siguranta unor astfel de substante atunci cand sunt utilizate
in produsele cosmetice si sd ia masurile de reglementare corespunzatoare in
conformitate cu articolul 31 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009.

Adesea, o substanta poate fi, de asemenea, un constituent al unor substante naturale
complexe, de exemplu uleiuri esentiale. In astfel de cazuri, interzicerea utilizarii in
produsele cosmetice in temeiul articolului 15 din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 este
relevantd numai pentru substanta care figureazd in partea 3 din anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008. Aceasta iInseamna ca substantele complexe naturale
care contin un constituent clasificat ca CMR nu fac obiectul interdictiei, cu exceptia
cazului 1n care substanta complexa naturala este ea insdsi inclusa ca substanta CMR din
categoria 1A, 1B sau 2 in partea 3 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.
Cu toate acestea, Intrucat clasificarea armonizata a unui constituent poate ridica semne
de intrebare cu privire la siguranta substantelor complexe naturale atunci cand sunt
utilizate in produsele cosmetice, Comisia ar trebui sd mandateze CSSC sa evalueze
impactul unui astfel de constituent asupra sigurantei substantelor complexe naturale, in
cazul in care apare o problema de siguranta, si sa ia masuri de reglementare adecvate in
conformitate cu articolul 31 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009.

In cazul in care utilizarea unei substante in produsele cosmetice este interzisi sau
restrictionatd, producétorilor, importatorilor, distribuitorilor si persoanelor responsabile
ar trebui sa li se acorde suficient timp 1n vederea ludrii masurilor necesare pentru a-si
reformula si reeticheta produsele, pentru a se retrage din distributie si pentru a distruge
produsele nevandute care nu respecta noile cerinte. Prin urmare, ar trebui prevazute
perioade de 12 luni pentru introducere si de 24 de luni pentru punerea la dispozitie pe
piata a produselor cosmetice care contin substanta in cauza, dupa intrarea in vigoare a
modificarilor respective ale Regulamentului (CE) nr. 1223/20009.

Pentru a reduce sarcina de asigurare a conformitdtii si sarcina administrativa pentru
intreprinderile care isi desfasoard activitatea in sectorul cosmetic, ar trebui sd fie
necesara o singura notificare a produselor cosmetice inainte de introducerea lor pe piata
Uniunii. Conditiile unei astfel de notificari ar trebui sd se aplice In mod
nediscriminatoriu produselor cosmetice care contin si produselor cosmetice care nu
contin nanomateriale. Pentru mentinerea vigilentei cu privire la nanomateriale, ar trebui
sa se solicite ca informatiile specifice privind nanomaterialele utilizate Intr-un produs
cosmetic sa fie furnizate in raportul privind siguranta produsului cosmetic, astfel incat
sa poata fi consultate de cétre autoritdtile competente in cazul in care apar preocupdri cu
privire la riscul potential pentru sdnatatea umana ca urmare a utilizdrii unui anumit
nanomaterial.

in conformitate cu Regulamentul (UE) 2019/1020'?, Comisia a dezvoltat un sistem de
informare si comunicare pentru colectarea, prelucrarea si stocarea informatiilor privind
aspecte legate de asigurarea respectdrii legislatiei Uniunii privind produsele, inclusiv
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009. in practica, acest sistem a inlocuit obligatia de
raportare prevazuta la articolul 22 din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009, care prevede
obligatia statelor membre de a prezenta periodic Comisiei si altor state membre

Regulamentul (UE) 2019/1020 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 iunie 2019 privind
supravegherea pietei si conformitatea produselor si de modificare a Directivei 2004/42/CE si a
Regulamentelor (CE) nr. 765/2008 si (UE) nr.305/2011 (JO L 169, 25.6.2019, p.1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1020/07).
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revizuirea si evaluarea activitatilor lor de supraveghere. Prin urmare, aceastd obligatie
de raportare ar trebui eliminata.

Produsele cosmetice sunt marfuri comercializate la nivel mondial. Prin urmare, este
important ca denumirile ingredientelor prezente pe etichetele lor sa reflecte stadiul
actual de dezvoltare stiintifica si tehnologica. Utilizarea denumirilor ingredientelor
cosmetice recunoscute la nivel international este un factor important de promovare a
transparentei si de facilitare a comertului transfrontalier cu produse cosmetice. Prezentul
regulament ar trebui sa permita utilizarea denumirilor recunoscute la nivel international
in etichetarea produselor cosmetice fara nicio masura de reglementare suplimentara din
partea Comisiei. Intrucat un glosar al denumirilor comune ale ingredientelor adoptat de
Comisie ar incetini procesul de adoptare a noilor denumiri, dispozitia care impune
Comisiei sd adopte un astfel de glosar ar trebui eliminata.

In conformitate cu obiectivul Comisiei de a rationaliza si simplifica cerintele de
raportare si de a promova principiul ,digital in mod implicit” pentru a sprijini
transformarile digitale, operatorii economici care se ocupa de produse fertilizante UE in
conformitate cu Regulamentul (UE) 2019/1009 ar trebui sa ofere date de contact digitale
prin care pot fi contactati, sa intocmeascd declaratia de conformitate UE in format
electronic si s o facd accesibild prin intermediul unei adrese de internet sau al unui
suport de date si sa furnizeze autoritatilor, la cerere, toate informatiile si documentele
relevante in format electronic. Documentele si corespondenta citre si din partea
organismelor notificate referitoare la evaludrile conformitatii produselor fertilizante UE
ar trebui, de asemenea, sa fie furnizate in format electronic. In cazul in care se utilizeaza
o eticheta digitala, producatorii ar trebui sa utilizeze acelasi suport de date utilizat pentru
eticheta digitald pentru a oferi acces la declaratia de conformitate UE, pentru a evita
prezenta mai multor suporturi de date pe acelasi produs. In cazul in care este necesar un
pasaport digital al produsului pentru produsele fertilizante UE in temeiul altor acte
legislative ale UE, informatiile de etichetare digitale si declaratia de conformitate UE ar
trebui sa fie furnizate in respectivul pasaport digital al produsului.

In conformitate cu Regulamentul (UE) 2019/1009, numai microorganismele incluse pe
o listd pozitiva din anexa Il la regulamentul respectiv pot fi utilizate ca materii
componente in biostimulatorii microbieni de crestere a plantelor. Comisia este
imputernicitd sa adauge noi microorganisme sau tulpini de microorganisme pe lista
respectivd dupd o evaluare care concluzioneaza ca niciuna dintre tulpini nu prezinta un
risc pentru sdnatatea oamenilor, a animalelor sau a plantelor, pentru siguranta sau pentru
mediu si ca asigurd eficienta agronomicd. Avand in vedere numarul mare de
microorganisme de pe piatd, evaluarea si includerea ulterioard a unor noi
microorganisme sau tulpini de microorganisme pe lista pozitiva inregistreaza intarzieri
in ceea ce priveste progresele stiintifice. Mecanismul actual incetineste dezvoltarea
biostimulatorilor microbieni de crestere a plantelor si intirzie accesul fermierilor la
aceste produse fertilizante inovatoare care pot stimula procesele de nutritie a plantelor
si, prin urmare, pot reduce utilizarea Ingrasamintelor traditionale.

Pentru a accelera evaluarea microorganismelor si pentru a deschide piata unicd pentru
mai multi biostimulatori microbieni de crestere a plantelor, competenta de a adopta acte
in conformitate cu articolul 290 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene ar
trebui delegatd Comisiei in ceea ce priveste anexa Il partea II, categoria de materii
componente (CMC) 7, la Regulamentul (UE) 2019/1009, pentru a permite Comisiei sa
introduca criterii generale si o metodologie pentru evaluarea microorganismelor. Aceste
criterii si aceastd metodologie ar trebui sd permitd producdtorilor si organismelor
notificate sd demonstreze si sa verifice ca microorganismele utilizate in biostimulatori
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€2))

microbieni de crestere a plantelor, diferiti de cei enumerati la CMC 7, nu prezinta un
risc pentru sdnatatea oamenilor, a animalelor sau a plantelor, pentru sigurantd sau pentru
mediu si asigurd eficienta agronomicd. Pentru a perfectiona si a valida criteriile si
metodologia care urmeaza s fie introduse, este deosebit de important ca, in cursul
lucrarilor sale pregatitoare, Comisia sa organizeze consultari adecvate, inclusiv la nivel
de experti, si ca respectivele consultari sa se desfasoare in conformitate cu principiile
stabilite in Acordul interinstitutional din 13 aprilie 2016 privind o mai buni legiferare'>.
In special, pentru a asigura participarea egal la pregitirea actelor delegate, Parlamentul
European si Consiliul primesc toate documentele in acelasi timp cu expertii din statele
membre, iar expertii acestor institutii au acces sistematic la reuniunile grupurilor de
experti ale Comisiei insdrcinate cu pregatirea actelor delegate.

In cazul in care Comisia face uz de competenta sa de a modifica categoriile de materii
componente din anexa II la Regulamentul (UE) 2019/1009, aceasta poate face acest
lucru in prezent numai prin intermediul unor acte delegate separate pentru fiecare
categorie de materii componente. Avand in vedere necesitatea de a introduce materiale
suplimentare pentru diferitele categorii de materii componente in viitor si progresul
tehnic si stiintific constant din sectorul produselor fertilizante, este adesea necesar sa se
modifice diferitele categorii de materii componente. In unele cazuri, de exemplu in cazul
in care este posibil ca o materie prima noua sa fie permisa in mai multe CMC, Comisia
ar introduce aceeasi modificare in toate CMC relevante, fiecare dintre acestea facand
obiectul unui act delegat diferit. Pentru a accelera adoptarea actelor delegate respective,
Comisiei ar trebui sa i se permita sa modifice mai multe categorii de materii componente
printr-un singur act delegat.

Substantele chimice, ca atare sau in amestecuri, dacd sunt produse sau importate in
cantitati de peste 1 tona per intreprindere pe an, trebuie sa fie inregistrate in conformitate
cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, cu cerinte de informare in functie de volumul real.
Regulamentul (UE) 2019/1009, care depaseste cerintele Regulamentului (CE)
nr. 1907/2006, prevede ca toate substantele utilizate intr-un produs fertilizant al UE,
indiferent de cantitatea in care sunt fabricate sau importate, sa fie inregistrate cel putin
cu cerintele de informare prevdazute in Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 pentru
substantele fabricate sau importate in cantitdti cuprinse intre 10 si 100 de tone per
intreprindere pe an, impreund cu un raport de securitate chimica care sd acopere
utilizarea acestora iIntr-un produs fertilizant, In conformitate cu articolul 14 din
regulamentul respectiv. Aceste cerinte ample de informare i-ar putea impiedica pe
producdtori, in special intreprinderile mici si mijlocii, sa utilizeze substante care nu sunt
inca Inregistrate In conformitate cu cerintele respective sau sd ii oblige sa isi introduca
produsele numai pe pietele nationale, in conformitate cu normele nationale. Din motive
de proportionalitate si avand in vedere obligatia generalda a producatorilor si
importatorilor de substante si de produse fertilizante UE in temeiul Regulamentului
(CE) nr. 1907/2006 si, respectiv, al Regulamentului (UE) 2019/1009, de a asigura
siguranta produselor pe care le introduc pe piatd, inregistrarea substantelor utilizate in
produsele fertilizante UE ar trebui sa respecte numai cerintele, inclusiv clasificarile pe
categorii relevante, prevazute in Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

Pentru a asigura o tranzitie fara sincope si eficace, pentru a reduce la minimum
perturbdrile si pentru a oferi operatorilor economici si autoritatilor un interval de timp
rezonabil pentru a se adapta la noile cerinte, aplicarea modificarilor aduse
Regulamentului (UE) 2019/1009 in ceea ce priveste digitalizarea ar trebui amanata.

JOL 123,12.5.2016, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/2016/512/0j.
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Pentru a permite operatorilor economici sa furnizeze stocuri de produse care au fost
introduse pe piatd inainte de data aplicdrii modificarilor aduse Regulamentului (UE)
2019/1009 in ceea ce priveste digitalizarea, este necesar sa se prevada dispozitii
tranzitorii rezonabile care sd nu impiedice punerea la dispozitie pe piatd a produselor
care au fost introduse pe piata in conformitate cu regulamentul respectiv in versiunea sa
aplicabild inainte de data respectiva.

Prin urmare, Regulamentele (CE) nr. 1272/2008, (CE) nr. 1223/2009 si (UE) 2019/1009
ar trebui modificate in consecinta,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Modificari ale Regulamentului (CE) nr. 1272/2008

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 se modificd dupd cum urmeaza:

(1)

)

€)

(4)

©)

(6)

(7

La articolul 2, se introduce urmatorul punct:

,42. «date de contact digitale» inseamna orice canal de comunicare online actualizat
si accesibil prin care operatorii economici pot fi contactati sau angajati fara a fi nevoie
sd se Inregistreze sau sa descarce o aplicatie.”

La articolul 17 alineatul (1), litera (a) se inlocuieste cu urmatorul text:
,»(a) numele, adresa si datele de contact digitale ale furnizorilor;”.
La articolul 25 alineatul (6), al treilea paragraf se Inlocuieste cu urmatorul text:

,Eticheta include, de asemenea, identificatorul de produs mentionat la articolul 18,
precum si numele, adresa si datele de contact digitale ale furnizorului amestecului.”

La articolul 29, alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(2) Elementele de etichetare prevazute la articolul 17 alineatul (1) pot fi reduse in
conformitate cu normele prevazute in sectiunea 1.5.2 din anexa I.”

La articolul 30, alineatul (1) se Tnlocuieste cu urmatorul text:

(1) In cazul unei modificiri 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 severd sau in urma cdreia sunt necesare noi informatii suplimentare
pe etichetd in conformitate cu articolul 25, furnizorul substantei respective sau
a amestecului respectiv se asigurd cd eticheta este actualizata fard Intarzieri
nejustificate din momentul in care rezultatele noii evaludri mentionate la articolul 15
alineatul (4) sunt obtinute de catre furnizorul respectiv sau sunt comunicate acestuia.”

La articolul 31, alineatul (3) se Inlocuieste cu urmatorul text:

,»(3) Elementele de etichetare mentionate la articolul 17 alineatul (1) sunt marcate in
mod lizibil, fara posibilitate de stergere. Acestea trebuie sd se evidentieze clar pe
fundal, sa aiba o dimensiune adecvata si sd prezinte o spatiere suficientd pentru a fi
usor de citit.”

Articolul 48 se Inlocuieste cu urmatorul text:

Articolul 48
Publicitate
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9

()

Orice forma de publicitate destinata publicului larg pentru o substantd sau un amestec
clasificat (clasificatd) ca periculos (periculoasd) sau un amestec care contine
substantele mentionate in partea 2 din anexa Il include urmatoarea fraza: «Cititi
intotdeauna eticheta si informatiile despre produs inainte de utilizare.».

Publicitatea pentru o substantd sau un amestec clasificat (clasificatd) ca periculos
(periculoasd) nu contine mentiuni care nu pot aparea pe eticheta sau ambalajul
substantei sau amestecului respectiv in conformitate cu articolul 25 alineatul (4).”

Articolul 48a se Tnlocuieste cu urmatorul text:

L Articolul 48a

Oferte de vanzari la distanta

Atunci cand substantele sau amestecurile sunt introduse pe piatd pentru publicul general prin
vanzari la distantd, oferta indica in mod clar si vizibil elementele de etichetare mentionate la
articolul 17.”

)

(10)

Articolul 61 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) alineatul (8) se Inlocuieste cu urmatorul text:

,»(8) Substantele si amestecurile care au fost clasificate, etichetate si ambalate in
conformitate cu articolul 18 alineatul (3), astfel cum se aplica la
9 decembrie 2024 si care au fost introduse pe piatd inainte de 1 ianuarie 2027,
nu trebuie sa fie clasificate, etichetate si ambalate in conformitate cu prezentul
regulament, astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (UE) 2024/2865 al
Parlamentului European si al Consiliului pana la 1 ianuarie 2029.”

(b) se introduce urmatorul alineat:

,»(9) Substantele si amestecurile care au fost etichetate in conformitate cu articolul 17
alineatul (1), articolul 25 alineatul (6) si sectiunile 1.5.1.2 si 1.6 din anexa I,
dupa caz, la [OP: a se introduce data zilei anterioare datei intrarii in vigoare a
prezentului regulament] si care au fost introduse pe piata inainte de [OP: a se
introduce 36 de luni de la intrarea in vigoare a prezentului regulament]| nu
trebuie sa fie etichetate in conformitate cu prezentul regulament, astfel cum a
fost modificat prin [OP: a se adauga o trimitere la prezentul regulament] pana
la [OP: a se introduce 60 de luni de la intrarea in vigoare a prezentului
regulament].”

5

Anexele I si I se modificd in conformitate cu anexa I la prezentul regulament.

Articolul 2
Modificari ale Regulamentului (CE) nr. 1223/2009

Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 se modifica dupa cum urmeaza:

()

Se introduce urmatorul articol:
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L Articolul 14a

Cereri de includere a substantelor utilizate drept coloranti, conservanti sau filtre UV in

2)

anexa IV, V sau VI

O cerere de includere a unei substante drept colorant, conservant sau filtru UV 1n anexa
IV, anexa V sau anexa VI, dupa caz, poate fi inaintatd Comisiei. Aceasta este Insotita
de dovezi stiintifice si de documentatie care sd demonstreze ca, datorita celor mai
recente progrese tehnice si stiintifice, substanta este sigurd pentru utilizare in produsele
cosmetice.

Dupa primirea cererii mentionate la alineatul (1), Comisia solicitd fard intarzieri
nejustificate avizul CSSC cu privire la siguranta substantei destinate utilizarii in
produsele cosmetice.

CSSC transmite avizul sdau Comisiei in termen de 12 luni de la primirea solicitarii din
partea Comisiei mentionate la alineatul (2). Comisia poate prelungi acest termen in
cazul in care sunt necesare dovezi suplimentare.”

Articolul 15 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) alineatul (2) se modifica dupa cum urmeaza:
(1) al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(2) Cu toate acestea, astfel de substante pot fi utilizate in produsele cosmetice in cazul
in care o cerere de derogare este prezentatd Comisiei in termen de cel mult trei luni de
la data intrarii In vigoare a modificarilor aduse partii 3 din anexa VI la Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008 prin care substanta este clasificatd ca substantda CMR din
categoria 1A sau 1B. Comisia acorda derogarea in cazul in care sunt indeplinite toate
conditiile urmatoare:

(a) nu sunt disponibile substante alternative adecvate, astfel cum se demonstreaza
intr-o analiza a alternativelor;

(b) substantele au fost evaluate si considerate sigure de catre CSSC pentru o anumita
utilizare a categoriei de produse cosmetice, avand in vedere expunerea la aceste
produse, expunerea generald din alte surse decat produsele cosmetice si
expunerea grupurilor vulnerabile ale populatiei.”;

(11) al treilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,in sensul celui de al doilea paragraf litera (a), o substanti este considerati o
alternativa adecvatd dacd indeplineste toate conditiile urmatoare:

(a) utilizarea sa in produsele cosmetice are ca rezultat reducerea riscului general
pentru sandtatea umana si pentru mediu;

(b) asigurd o functie echivalentd cu cea a substantei clasificate, intr-un produs
cosmetic finit cu efect similar si cu acelasi nivel de eficacitate;

(c) este fezabila din punct de vedere tehnic si viabila din punct de vedere economic;

(d) nueste restrictionatd, nu este protejatd prin drepturi exclusive si este disponibila
pe piatd la scard larga, in cantitdti suficient de mari pentru a satisface cererea
actuala si pe cea preconizatad.”
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€)
(4)

)
(6)
(7
®)

(111) urmatorul paragraf se introduce dupa al patrulea paragraf:

,» Lermenul prevazut la cel de al patrulea paragraf de la prezentul alineat incepe la data
intrdrii in vigoare a modificarilor relevante aduse partii3 din anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 prin care substanta in cauza este clasificata ca
substantda CMR din categoria 1A sau 1B.”;

(b) se introduc urmatoarele alineate (5), (6) si (7):

,»(5) Interdictia mentionata la alineatele (1) si (2) din prezentul articol nu se aplica unei
substante in cazul careia calea de expunere orald sau prin inhalare pentru clasificarea
armonizatd CMR a fost indicata in mod explicit in coloana «Codul (codurile) frazelor
de pericol» de la rubrica «Clasificare» din partea 3 a anexei VI la Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008. In cazul in care produsele cosmetice care contin o astfel de substanta
prezintd un risc potential pentru sindtatea umana din cauza ingerarii sau inhalarii
accidentale, Comisia solicitd fara intarzieri nejustificate un aviz CSSC privind
siguranta substantei in cauza in respectivele tipuri de produse specifice.

(6) Interdictia mentionata la alineatele (1) si (2) si din prezentul articol nu se aplica
unei substante extrase din plante sau din parti ale plantelor si nemodificata chimic,
astfel cum este definita la articolul 3 punctul 40 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006,
care contine mai multi componenti, dintre care cel putin unul a fost clasificat ca
substanta CMR din categoria 1A, 1B sau 2 in temeiul partii 3 din anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008. In cazul in care utilizarea unei astfel de substante
in produsele cosmetice prezintd un risc potential pentru sdnatatea umana, Comisia
solicita fara intarzieri nejustificate avizul CSSC cu privire la siguranta substantei
respective pentru utilizarea sa n produsele cosmetice.

In sensul prezentului alineat, termenul «plante» se refera la organisme vii sau moarte
din regnurile Plantae si Fungi, inclusiv alge, licheni si drojdii.

7. Produsele cosmetice care contin o substanta clasificata ca substantda CMR din
categoria 1A, 1B sau 2 in temeiul partii 3 din anexa VI la Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 a carei utilizare in produsele cosmetice este interzisa sau o astfel de
substantd care nu este conformd cu o restrictie pot continua sa fie introduse pe piata
timp de 12 luni si sa fie puse la dispozitie pe piata timp de 24 de luni de la intrarea in
vigoare a modificarilor relevante aduse anexelor relevante la prezentul regulament.”

La articolul 16, alineatele (3) si (7) se elimina.
La articolul 19, alineatul (6) se Inlocuieste cu urmatorul text:

,»(0) Informatiile mentionate la alineatul (1) litera (g) se exprimd prin utilizarea
denumirii comune a ingredientului in conformitate cu nomenclatura recunoscuta la
nivel international si, in absenta unei denumiri comune a ingredientului, se utilizeaza
un termen care figureaza intr-o nomenclatura general acceptata.”

La articolul 22 cel de al patrulea paragraf, a doua teza se elimina.
Articolul 33 se elimina.
Anexa | se modificd in conformitate cu anexa II la prezentul regulament.

Anexele II-VI se modifica in conformitate cu anexa III la prezentul regulament.
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Articolul 3
Modificarea Regulamentului (UE) 2019/1009

Regulamentul (UE) 2019/1009 se modifica dupa cum urmeaza:

(D

2)

€)

La articolul 2 se introduce urmatorul punct 15a:

,»15a. «date de contact digitale» Tnseamna orice canal de comunicare online actualizat
si accesibil prin care operatorii economici pot fi contactati sau angajati fara a fi nevoie
sa se Inregistreze sau sd descarce o aplicatie.”

9

Articolul 6 se modifica dupa cum urmeaza:

(a) alineatul (2) se modifica dupa cum urmeaza:
(1) al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,in cazul in care conformitatea unui produs fertilizant UE cu cerintele
aplicabile prevazute de prezentul regulament a fost demonstratd prin
procedura de evaluare a conformitatii mentionata, producatorii intocmesc
o declaratie de conformitate UE, in format electronic, si aplicd marcajul
CE.”;

(i1) se introduce urmatorul paragraf:

,Producdtorii iau masurile necesare pentru ca produsul fertilizant UE sa
fie nsotit de adresa de internet sau de suportul de date prin care se poate
accesa declaratia de conformitate UE.”;

(b) laalineatul (3), al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,La cerere, producatorii pun la dispozitia altor operatori economici declaratia de
conformitate UE in format electronic.”;

(c) la alineatul (6) primul paragraf, prima si a doua teza se inlocuiesc cu
urmatorul text:

»Producdtorii isi indica pe ambalajul produsului fertilizant UE numele,
denumirea comerciald inregistratd sau marca inregistratad, precum si adresa
postala si datele de contact digitale sau, in cazul in care produsul fertilizant UE
este furnizat fara ambalaj, Intr-un document care insoteste produsul fertilizant
UE. Adresa postala si datele de contact digitale indica un singur punct de contact
pentru producétor.”

;

(d) laalineatul (9), prima teza se Inlocuieste cu urmatorul text:

,Producatorii, in urma unei cereri motivate din partea unei autoritati nationale
competente, furnizeazd acesteia, In format electronic, toate informatiile si
documentatia necesard pentru a demonstra conformitatea produsului fertilizant

UE cu prezentul regulament, intr-o limba care poate fi usor inteleasd de catre
autoritatea in cauza.”

5

La articolul 7 alineatul (2), litera (b) se inlocuieste cu urmatorul text:
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(4)

)

,»(b) sd 11 comunice unei autoritati nationale competente, la cererea motivata a acesteia,
in format electronic, toate informatiile si documentatia necesara pentru a demonstra
conformitatea unui produs fertilizant UE;”

Articolul 8 se modifica dupa cum urmeaza:

(a) la alineatul (2) primul paragraf, a doua teza se inlocuieste cu urmatorul
text:

,»Acestia se asigurd cd producatorul a iIntocmit documentatia tehnica, ca produsul
fertilizant UE este Insotit de adresa de internet sau de suportul de date prin care
poate fi accesatd declaratia de conformitate UE si, dupa caz, de alte documente
necesare, si cd producdtorul a respectat cerintele prevazute la articolul 6
alineatul (5) si alineatul (6).”

(b) laalineatul (3), prima teza se Inlocuieste cu urmatorul text:
,Importatorii 1si indicd numele, denumirea comerciald inregistratd sau marca
inregistratd, precum si adresa postala si datele de contact digitale pe ambalajul

produsului fertilizant UE sau, daca produsul fertilizant UE este furnizat fara
ambalaj, intr-un document care insoteste produsul fertilizant UE.”

(c) alineatul (8) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(8) Importatorii pastreazad declaratia de conformitate UE la dispozitia
autoritatilor de supraveghere a pietei pe o perioada de cinci ani dupa introducerea
pe piata a produsului fertilizant UE si se asigurd cd documentatia tehnicd poate
fi pusa la dispozitia acestor autoritati, la cerere.

La cerere, importatorii pun la dispozitia altor operatori economici declaratia de
conformitate UE in format electronic.”

;

(d) laalineatul (9), prima teza se inlocuieste cu urmatorul text:

,Importatorii, In urma unei cereri motivate din partea unei autoritdti nationale
competente, furnizeazd acesteia, in format electronic, toate informatiile si
documentatia necesard pentru a demonstra conformitatea produsului fertilizant

UE cu prezentul regulament, intr-o limba care poate fi usor inteleasa de catre
autoritatea in cauza.”

2

Articolul 9 se modificd dupd cum urmeaza:

(a) laalineatul (2), primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

»Inainte de a pune la dispozitie pe piatd un produs fertilizant UE, distribuitorii
verificd daca produsul fertilizant este insotit de adresa de internet sau de suportul
de date prin care poate fi accesata declaratia de conformitate UE si, dupd caz, de
alte documente necesare, inclusiv informatiille mentionate la articolul 6
alineatul (7) sau la articolul 8 alineatul (4) furnizate conform dispozitiilor de la
articolele respective, intr-un limbaj care poate fi usor inteles de catre utilizatorii
finali din statul membru in care produsul fertilizant UE urmeaza sa fie pus la
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dispozitie pe piata si dacd producdtorul si importatorul au respectat cerintele
stabilite la articolul 6 alineatele (5) si(6) si, respectiv, la articolul 8
alineatul (3).”

(b) laalineatul (5), prima teza se Inlocuieste cu urmatorul text:

,Distribuitorii, la cererea motivatd a unei autoritdti nationale competente,
furnizeaza acesteia, In format electronic, toate informatiile si documentatia
necesard pentru a demonstra conformitatea produsului fertilizant UE cu
prezentul regulament.”

(6) Articolul 15 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(2) Inregistrarile si corespondenta referitoare la procedurile de evaluare a
conformitatii se redacteaza in format electronic si intr-o limba oficiald a statului
membru In care este stabilit organismul notificat care realizeaza procedurile sau
intr-o limba acceptata de organismul respectiv.”;

(b) seintroduce alineatul (3), cu urmatorul text:

,»(3) Producatorul furnizeaza organismului notificat care efectueaza procedura
de evaluare a conformititii toate informatiile si documentatia referitoare la
procedurile de evaluare a conformitatii in format electronic.”

(7) La articolul 16 se introduc urmatoarele alineate (5) si (6):

,»(5) Declaratia de conformitate UE este furnizatd intr-un format citibil automat
si deschis, astfel cum este definit la articolul 2 punctele 13 s1 14 din Directiva
(UE) 2019/1024 a Parlamentului European si a Consiliului*, si indeplineste
cerintele pentru etichetele digitale prevazute la articolul 11b alineatul (4) literele

(a)-(d).

In cazul in care se utilizeazi un suport de date pentru a oferi acces la declaratia
de conformitate UE, acesta ar trebui sad insoteascd produsul in conformitate cu
articolul 11b alineatul (5) si sd se bazeze pe una dintre solutiile tehnice
electronice pe care operatorii economici le pot utiliza pentru furnizarea etichetei
digitale stabilite in temeiul articolului 42 alineatul (9). Operatorii economici care
furnizeazd declaratia de conformitate UE utilizind un suport de date nu
urmaresc, nu analizeaza si nu utilizeaza nicio informatie privind utilizarea in alte
scopuri decat cele absolut necesare pentru furnizarea informatiilor relevante in
format digital.

In cazul in care se utilizeaza o eticheta digitald in conformitate cu articolul 11a,
suportul de date utilizat pentru eticheta digitala ofera, de asemenea, acces la
declaratia de conformitate UE.

*Directiva (UE) 2019/1024 a Parlamentului European si a Consiliului din 20 iunie 2019 privind
datele deschise si reutilizarea informatiilor din sectorul public (JO L 172, 26.6.2019, p. 56,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2019/1024/0i).”

(6) In cazul in care alte acte legislative ale Uniunii aplicabile produselor
fertilizante UE prevad obligatia operatorului economic de a include informatiile
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®)

©)

care atesta ca produsul respecta cerintele prevazute in legislatia respectiva intr-
un pasaport digital al produsului sau de a incérca declaratia de conformitate UE
intr-un pasaport digital al produsului, informatiile prevazute in anexa V care
trebuie incluse in declaratia de conformitate UE si orice informatii privind
etichetarea digitalda in conformitate cu articolul 11b, daca este cazul, sunt
furnizate numai in pasaportul digital al produsului respectiv.”

La articolul 41 alineatul (1), litera (c) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(¢) declaratia de conformitate UE nu a fost intocmita sau nu a fost intocmita corect,
ori produsul fertilizant UE nu este insotit de adresa de internet sau de suportul de date
prin care poate fi accesata declaratia de conformitate UE.”

Articolul 42 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) laalineatul (4), teza introductiva se inlocuieste cu urmatorul text:

,Comisia poate sa adopte, in temeiul alineatului (1), acte delegate de modificare
a anexeli Il pentru a adduga noi microorganisme sau tulpini de microorganisme
sau metode suplimentare de prelucrare la categoria de materii componente
pentru astfel de organisme, dupa ce a verificat care dintre tulpinile de
microorganisme suplimentare indeplinesc criteriile de la alineatul (1) litera (b),
pe baza urmatoarelor date:”

(b) seintroduce alineatul (4a), cu urmatorul text:

»(4a) Comisia poate adopta, de asemenea, acte delegate in temeiul
alineatului (1) de modificare a anexei Il pentru a stabili criterii si 0 metodologie
de evaluare a microorganismelor, altele decat cele enumerate in anexa II, care,
daca conformitatea cu criteriile respective este demonstratd in evaluarea
conformitatii produsului fertilizant UE 1in conformitate cu metodologia
respectiva, pot fi utilizate ca materie componenta in produsele fertilizante UE.
Criteriile si metodologia permit verificarea faptului ca microorganismele
indeplinesc criteriile de la alineatul (1) litera (b) si prevad, cel putin, luarea in
considerare a urmdtoarelor elemente:

(a) literatura stiintifica referitoare la productia, conservarea si utilizarea sigurd a
microorganismului;

(b) relatia taxonomica a microorganismului cu speciile de microorganisme care
indeplinesc cerintele de prezumtie calificatd de siguranta stabilite de Autoritatea
Europeana pentru Siguranta Alimentara;

(c) informatii privind procesul de productie a microorganismului, inclusiv, dupa
caz, compozitia mediului de cultivare, metodele de prelucrare precum uscarea
prin pulverizare, uscarea in pat fluidizat, uscarea statica, centrifugarea,
deactivarea termica, filtrarea si macinarea;

(d) informatii privind identitatea si limitele de reziduuri ale intermediarilor
reziduali, ale toxinelor sau ale metabolitilor microbieni in materia componenta;

(e) prezenta in naturd, supravietuirea si mobilitatea Tn mediul inconjurator;

32

RO



RO

(10)
(11)

(f) susceptibilitatea la toti agentii antimicrobieni relevanti, astfel cum sunt
definiti n partea B punctul (ii) subpunctul 28 din anexa la Regulamentul (UE)
nr. 283/2013 al Comisiei*, cu exceptia rezistentei intrinseci.

*Regulamentul (UE) nr. 283/2013 al Comisiei din 1 martie 2013 de stabilire a cerintelor in
materie de date aplicabile substantelor active, in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea pe piata a
produselor fitosanitare (JOL93, 3.4.2013, p-1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/283/0).”

Articolul 43 se elimina.

Anexele I, II si IV la Regulamentul (UE) 2019/1009 se modifica in conformitate cu
anexa IV la prezentul regulament.

Articolul 4
Dispozitii tranzitorii

Prin derogare de la sectiunile 1.5.2.4.1 si 1.5.2.4.2 din anexa I la Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008, astfel cum era aplicabil la 9 decembrie 2024, substantele si
amestecurile pot fi clasificate, etichetate si ambalate pana la 30 iunie 2026 in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, astfel cum a fost modificat prin
punctele 5, 6 si 7 din anexa I la prezentul regulament.

Prin derogare de la articolul 30 si articolul 48 din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 si
de la partea5 din anexa Il la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, astfel cum era
aplicabila la 9 decembrie 2024, substantele si amestecurile pot fi clasificate, etichetate
si ambalate pand la 31 decembrie 2027 in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008, astfel cum a fost modificat prin articolul 1, punctele 5, 7 si 8 din
prezentul regulament si punctul 9 din anexa I la prezentul regulament.

Prin derogare de la articolul 17 alineatul (1), articolul 25 alineatul (6) din
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, sectiunea 1.5.1.2 si sectiunea 1.6 din anexal la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, aplicabile la [OP: a se introduce data zilei
anterioare datei de intrare in vigoare a prezentului regulament], substantele si
amestecurile pot fi clasificate, etichetate si ambalate in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008, astfel cum a fost modificat prin articolul 1 punctele 2 si 3 din
prezentul regulament si punctele 3 si 8 din anexa I la prezentul regulament, pana la
[OP: a se introduce data ultimei zile a lunii urmatoare implinirii a 35 de luni de la
data intrarii in vigoare a prezentului regulament].

Statele membre nu impiedica punerea la dispozitie pe piata a produselor care au fost
introduse pe piata in conformitate cu Regulamentul (UE) 2019/1009 nainte de [OP: a
se introduce 24 de luni de la intrarea in vigoare a prezentului regulament de
modificare].

Articolul 5
Intrare in vigoare si aplicare

Prezentul regulament intra in vigoare in a douazecea zi de la data publicarii in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene.

Punctele 4 s1 7 din anexa I se aplica de la 1 1ulie 2026.
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3. Articolul 1, punctele 5-8 si punctele I, 2 si 9 din anexal se aplica de la
1 ianuarie 2028.

4. Articolul 1, punctele 1, 2 si 3, punctele 3 si 8 din anexa I se aplica de la [OP: a se
introduce 36 de luni de la intrarea in vigoare a prezentului regulament].

5. Articolul 2 punctele 1-8 se aplica de la [OP: a se introduce data intrarii in vigoare a
prezentului regulament].

6. Articolul 3 punctele 1-8 si anexa IV punctele 1 si 3 se aplicad de la [OP: a se introduce
24 de luni de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament].

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Strasbourg,

Pentru Parlamentul European, Pentru Consiliu,
Presedinta Presedintele
[-] [-]
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1.2.

1.3.
1.3.1.

1.3.2.

1.3.3.

CADRUL PROPUNERII/INITIATIVEI

Titlul propunerii/initiativei

Propunere de
REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 1272/2008, (CE) nr. 1223/2009 si (UE)
2019/1009 ale Parlamentului European si ale Consiliului in ceea ce priveste
simplificarea anumitor cerinte si proceduri aplicabile produselor chimice

Domeniul (domeniile) de politica vizat(e)

‘ O mai buna legiferare, competitivitate

Obiectiv(e)
Obiectiv(e) general(e)

Sprijinirea cresterii si dezvoltarii intreprinderilor, sporind astfel competitivitatea si
contributia acestora la bundstarea si prosperitatea europeand, asigurand in acelasi timp
un nivel ridicat de protectie a sanatatii umane si a mediului.

Promovarea unui mediu de afaceri favorabil si reducerea sarcinilor administrative
pentru intreprinderi, sporind astfel capacitatea acestora de a inova, de a crea locuri de
munca si de a contribui la cresterea economica.

Obiectiv(e) specific(e)

Simplificarea si rationalizarea anumitor cerinte si proceduri pentru produsele chimice
identificate ca fiind deosebit de impovdaratoare de catre industrie si autoritati.

......

UE si a sectoarelor conexe, asigurand in acelasi timp un nivel ridicat de protectie a
sandtdtii umane si a mediului.

Rezultatul (rezultatele) si impactul preconizate

Se preconizeaza ca propunerea/initiativa va avea urmatoarele efecte asupra
beneficiarilor/grupurilor vizate:

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

.....

de formatare pentru etichetare in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1272/2008,
eliminand costurile excesive pentru industrii;

— Reducerea sarcinii pentru intreprinderi si imbundtatirea liberei circulatii a
substantelor si a amestecurilor, prin alinierea obligatiilor privind publicitatea pentru
substantele si amestecurile periculoase si prin restrangerea domeniului de aplicare
al obligatiilor privind publicitatea si vanzarile la distanta pentru publicul general.

— Reducerea sarcinii administrative pentru actorii din lantul de aprovizionare cu
substante chimice prin eliminarea termenelor prevazute pentru reetichetare.
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1.3.4.

1.4.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

— Imbunititirea clarititii juridice, contribuind astfel la o mai buni aplicare a legii,

prin simplificarea utilizarii derogarilor pentru ambalajele mai mici si prin adaugarea
unei mai mari flexibilitati pentru etichetarea statiilor de alimentare.

Regulamentul (CE) nr. 1223/2009

— Scutirea producatorilor de produse cosmetice, in special a IMM-urilor, de sarcina

administrativa si obligatiile de conformitate inutile, permitindu-le sd investeasca
mai mult in cercetare, dezvoltare si inovare;

— Garantarea faptului ca consumatorii si profesionistii primesc produse cosmetice

sigure, care sa raspunda nevoilor si asteptarilor lor.

Regulamentul (UE) 2019/1009

Incurajarea producatorilor sd isi comercializeze produsele ca produse fertilizante
UE pe piata unica;

Pregatirea terenului pentru utilizarea unei varietdti mai mari de microorganisme in
UE, crearea de oportunitati economice in UE si reducerea gradului de utilizare a
ingragsamintelor de catre fermieri;

Accelerarea adoptarii actelor delegate pentru modificarea categoriilor de materii
componente din anexa II la regulament;

Reducerea sarcinii administrative pentru intreprinderi si autoritti in ceea ce

priveste gestionarea documentelor pe suport de hartie.

Indicatori de performanta

N/A

Obiectul propunerii/initiativei: Niciuna dintre cele de mai jos.

O o actiune noua

O o actiune noud intreprinsa ca urmare a unui proiect-pilot/a unei actiuni pregititoare*

O prelungirea unei actiuni existente

O o fuziune sau o redirectionare a uneia sau mai multor actiuni cétre o altd/o noua

actiune

Motivele propunerii/initiativei

Cerinta (cerintele) care trebuie indeplinita (indeplinite) pe termen scurt sau lung,

inclusiv un calendar detaliat pentru punerea in aplicare a initiativei

N/A

Valoarea adaugata a interventiei UE (aceasta poate rezulta din diferiti factori, de
exemplu mai buna coordonare, securitatea juridica, o mai mare eficacitate sau
complementaritate). In sensul prezentei sectiuni, , valoarea addugatd a interventiei
UE” este valoarea ce rezulta din actiunea UE care depdseste valoarea ce ar fi fost

obtinuta daca ar fi actionat doar statele membre.

poate fi realizata numai la nivelul UE.

Prezenta propunere se refera un act de modificare a legislatiei UE. Prin urmare, aceasta

45

Astfel cum se mentioneaza la articolul 58 alineatul (2) litera (a) sau (b) din Regulamentul financiar.
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1.5.3.

1.5.4.

1.5.5.

Invataminte desprinse din experientele anterioare similare

| N/A

Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual si posibilele sinergii cu alte
instrumente corespunzdatoare

‘ Propunerea nu are implicatii bugetare.

e, .

realocare a creditelor

‘ Propunerea nu are implicatii bugetare.
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1.6.

1.7.

Durata propunerii/initiativei si a impactului sau financiar
Cldurata limitata
— [ dela[ZZ/LL]AAAA pana la [ZZ/LL]AAAA

— [ impactul financiar din AAAA pana in AAAA pentru creditele de angajament si
din AAAA pana in AAAA pentru creditele de plata.

Odurata nelimitata

— Punere in aplicare cu o perioadd de crestere in intensitate din AAAA pand in
AAAA,

— urmatd de o perioada de functionare la capacitate maxima.

Metoda (metodele) de executie a bugetului planificata (planificate)

[] Gestiune directa asigurata de Comisie

— [Oprin intermediul serviciilor sale, inclusiv al personalului din delegatiile Uniunii
— [ prin intermediul agentiilor executive

[] Gestiune partajati cu statele membre

0] Gestiune indirecta, cu delegarea sarcinilor de executie bugetara:

— [ tarilor terte sau organismelor pe care le-au desemnat acestea

— [ organizatiilor internationale si agentiilor acestora (a se preciza)

— [ Bancii Europene de Investitii si Fondului European de Investitii

— [ organismelor mentionate la articolele 70 si 71 din Regulamentul financiar
— [ organismelor de drept public

— [ organismelor de drept privat cu misiune de serviciu public, cu conditia sa li se
furnizeze garantii financiare adecvate

— [ organismelor de drept privat dintr-un stat membru care sunt responsabile cu
punerea in aplicare a unui parteneriat public-privat si carora li se furnizeaza garantii
financiare adecvate

— [ organismelor sau persoanelor carora li se incredinteaza executarea unor actiuni
specifice in cadrul politicii externe si de securitate comuna, in temeiul titlului V din
Tratatul privind Uniunea Europeana, si care sunt identificate n actul de baza
relevant

— [-organismelor stabilite intr-un stat membru, reglementate de dreptul privat al unui
stat membru sau de dreptul Uniunii si eligibile pentru a li se Incredinta, in
conformitate cu normele sectoriale, executia unor fonduri sau a unor garantii
bugetare ale Uniunii, Tn mdsura in care aceste organisme sunt controlate de
organisme de drept public sau de organisme de drept privat cu misiune de serviciu
public si beneficiaza de garantii financiare adecvate care sunt furnizate sub forma
de raspundere solidard din partea organismelor de control sau de garantii financiare
echivalente si care pot fi limitate, pentru fiecare actiune, la cuantumul maxim al
sprijinului din partea Uniunii.

Observatii

| N/A
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2. MASURI DE GESTIUNE
2.1. Dispozitii in materie de monitorizare si de raportare

A se preciza frecventa si conditiile aferente monitorizarii si raportarii.

| N/A

2.2, Sistemul (sistemele) de gestiune si de control

2.2.1.  Justificarea metodei (metodelor) de executie bugetara, a mecanismului
(mecanismelor) de punere in aplicare a finantarii, a modalitatilor de plata si a
strategiei de control propuse

| N/A |

2.2.2.  Informatii privind riscurile identificate si sistemul (sistemele) de control intern
instituit(e) pentru atenuarea lor

| N/A |

2.2.3.  Estimarea si justificarea raportului cost-eficacitate al controalelor (raportul dintre
costurile controalelor si valoarea fondurilor aferente gestionate) si evaluarea
nivelurilor preconizate ale riscurilor de eroare (la plata si la inchidere)

N/A

2.3. Masuri de prevenire a fraudelor si a neregulilor

A se preciza masurile de prevenire si de protectie existente sau preconizate, de
exemplu din strategia antifrauda.

N/A




IMPACTUL FINANCIAR ESTIMAT AL PROPUNERIVINITIATIVEI

(bugetare) de cheltuieli afectata (afectate)

e Linii bugetare existente

In ordinea rubricilor din cadrul financiar multianual si a liniilor bugetare.

Rubrica (rubricile) din cadrul financiar multianual si linia (liniile) bugetara

Tipul de

Linia bugetara cheltuicli Contributie
Rubrica din
cadrul din partea
financiar Numirul Dif /Nedift¢ | din partea tarilor din partea alte venituri
multianual tarilor candidate si | altor tari alocate
AELSY potential terte
candidate*
N/A Di ;
if./Nedi
£ DA/NU DA/NU DA/NU DA/NU

¢ Noile linii bugetare solicitate

In ordinea rubricilor din cadrul financiar multianual si a liniilor bugetare.

Linia bugetara Tipul de Contributie
cheltuieli ’
Rubrica din
cadrul . din partea .
financiar | Numsrul din partea tarilor din partea o
multianual Dif./Nedif. tarilor candidate si | altor tari alte venituri
ultianua y 3 ’ alocate
AELS potential terte
candidate
N/A Dif /Nedi
if./Nedi
£ DA/NU DA/NU DA/NU DA/NU
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Dif. = credite diferentiate / Nedif. = credite nediferentiate.
AELS: Asociatia Europeana a Liberului Schimb.

Térile candidate si, dupa caz, candidatii potentiali din Balcanii de Vest.
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3.2. Impactul financiar estimat al propunerii asupra creditelor

3.2.1.  Sinteza impactului estimat asupra creditelor operationale
— ' Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de credite operationale
— [ Propunerea/initiativa implica utilizarea de credite operationale, conform explicatiilor de mai jos
3.2.1.1. Credite din bugetul votat
milioane EUR (cu trei zecimale)
Rubrica din cadrul financiar multianual Numarul
Anul Anul Anul Anul
DG:<..... TOTAL CFM
2024 2025 2026 2027 B
Credite operationale
o Angajamente (1a) 0,000
Linia bugetara :
Plati (2a) 0,000
Angajamente (1b) 0,000
Linia bugetara
Plati (2b) 0,000
Credite cu caracter administrativ finantate din bugetul unor programe specifice®
Linia bugetara 3 0,000
TOTAL credite Angajamente ~lat1b+3 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
pentru DG < > Plati =2a+2b+3 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Anul Anul Anul Anul TOTAL CFM
2024 2025 2026 2027 2021-2027
e TOTAL credite operationale (toate rubricile | Angajamente “) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
operationale) Pliti ) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
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Asistenta tehnica si/sau administrativa si cheltuieli de sprijin pentru punerea in aplicare a programelor si/sau a actiunilor UE (fostele linii ,,BA”), cercetare indirecta si
cercetare directa.
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e TOTAL credite cu caracter admln'lstfratlv ﬁna.n'gate din bugetul © 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
unor programe specifice (toate rubricile operationale)
TOTAL credite in cadrul Rubricilor 1-6 | Angajamente =416 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
din cadrul financiar r.nultlanual Plati si 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
(Suma de referinta)
Rubrica din cadrul financiar multianual 7 ,,Cheltuieli administrative™°
Anul Anul Anul Anul TOTAL
DG:<....... > CFM 2021-
2024 2025 2026 2027 2027
*Resurse umane 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
* Alte cheltuieli administrative 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
TOTAL DG <...> Credite 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Anul Anul Anul Anul TOTAL
DG: <....... > CFM 2021-
2024 2025 2026 2027 2027
*Resurse umane 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
¢ Alte cheltuieli administrative 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
TOTAL DG <...> Credite 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
(Total
TOTAL credite in cadrul RUBRICII 7 din cadrul financiar multianual angajamente 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
= Total plati)

milioane EUR (cu trei zecimale)

Pentru determinarea creditelor necesare, ar trebui utilizate cifrele anuale privind costurile medii disponibile pe pagina web BUDGpedia.
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Anul Anul Anul Anul TOTAL CFM
2024 2025 2026 2027 2021-2027
TOTAL credite in cadrul RUBRICILOR 1-7 Angajamente 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
din cadrul financiar multianual Plati 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Anul Anul Anul Anul TOTAL CFM
2024 2025 2026 2027 2021-2027
TOTAL credite operationale Angajamente (©) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Plati ®) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
TOTAL credite cu caracter administrativ finantate din bugetul © 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
unor programe specifice
TOTAL credite <1n cz;drul RUBRICII Angajamente s 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
din cadrul financiar multianual Plati =5+6 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Anul Anul Anul Anul TOTAL CFM
2024 2025 2026 2027 2021-2027
TOTAL credite operationale Angajamente (C) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Plati ®) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
TOTAL credite cu c’aracter administrativ finantate din bugetul © 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
unor programe specifice
TOTAL cred‘tei“ ci'dr“l R | Angejamente —446 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
din cadrul financiar multianual Plati =5+6 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
11
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Anul Anul Anul Anul TOTAL CFM
2024 2025 2026 2027 2021-2027
e TOTAL credite operationale (toate rubricile | Angajamente “) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
operationale) Plati Q) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
¢ TOTAL credite cu caracter admm'lst[ratlv ﬁnqn;ate din bugetul © 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
unor programe specifice (toate rubricile operationale)
TOTAL creditein clagr“l REERICILOR ) o gsjamcnte ~4+6 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
din cadrul financiar r.nultlanual (Suma de Plati si 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
referinta)
Rubrica din cadrul financiar multianual 7 ,,Cheltuieli administrative™!
milioane EUR (cu trei zecimale)
Anul Anul Anul Anul TOTAL
DG: <....... > CFM 2021-
2024 2025 2026 2027 2027
*Resurse umane 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
¢ Alte cheltuieli administrative 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
TOTAL DG <...> Credite 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Anul Anul Anul Anul TOTAL
DG:<....... > CFM 2021-
2024 2025 2026 2027 2027
*Resurse umane 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
¢ Alte cheltuieli administrative 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
TOTAL DG <...> Credite 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
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Pentru determinarea creditelor necesare, ar trebui utilizate cifrele anuale privind costurile medii disponibile pe pagina web BUDGpedia.
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(Total
. - . . . angajamente
TOTAL credite in cadrul RUBRICII 7 din cadrul financiar multianual ~ Total 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
plati)
milioane EUR (cu trei zecimale)
Anul Anul Anul Anul TOTAL
CFM 2021-
2024 2025 2026 2027 2027
TOTAL credite in cadrul RUBRICILOR 1-7 Angajamente 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
din cadrul financiar multianual Plati 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
3.2.2.  Realizarile estimate finantate din credite operationale (nu se completeaza pentru agentiile descentralizate)
Credite de angajament in milioane EUR (cu trei zecimale)
Anul Anul Anul Anul A se introduce atatia ani cati sunt considerati
n oy n n necesari pentru a reflecta durata impactului (a TOTAL
. 2024 2025 2026 2027 .
A se indica se vedea sectiunea 1.6)
obiectivele si ~
realizarile REALIZARI
o Tip*? Costur < | Costur . | Costur o Costur o Costur . | Costu i Costur . | Costur | Total Total
T R z i z i z i e 2 z i . costuri
medii
OBIECTIVUL SPECIFIC
NR. 13...
- Realizare
- Realizare

52
53

RO

Realizarile se refera la produsele si serviciile care trebuie furnizate (de ex.: numarul de schimburi de studenti finantate, numarul de km de drumuri construiti etc.).
Conform descrierii din sectiunea 1.3.2. ,,Obiectiv(e) specific(e)”.
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RO

- Realizare

Subtotal pentru obiectivul specific
nr. 1

OBIECTIVUL SPECIFICNR. 2 ...

- Realizare

Subtotal pentru obiectivul specific
or. 2

TOTALURI
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RO



3.2.3.  Sinteza impactului estimat asupra creditelor administrative
— X Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de credite cu caracter administrativ

— [ Propunerea/initiativa implica utilizarea de credite cu caracter administrativ,
conform explicatiilor de mai jos

3.2.3.1. Credite din bugetul votat

CREDITE VOTATE Anul Anul Anul Anul TOTAL
2024 2025 2026 2027 2021-2027
RUBRICA 7

Resurse umane 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Alte cheltuieli administrative 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Subtotal RUBRICA 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

in afara RUBRICII 7
Resurse umane 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Alte cheltuieli cu caracter administrativ 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Subtotal in afara RUBRICII 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
TOTAL | 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

Necesarul de credite pentru resursele umane si pentru alte cheltuieli cu caracter administrativ va fi
acoperit de creditele directiei generale (DQG) respective care sunt deja alocate pentru gestionarea actiunii
si/sau au fost redistribuite intern in cadrul DG-ului respectiv, completate, dupd caz, cu resurse
suplimentare care ar putea fi alocate DG-ului care gestioneaza actiunea in cadrul procedurii anuale de
alocare si tinand seama de constrangerile bugetare.

3.2.4.  Necesarul de resurse umane estimat
— X Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de resurse umane

— [ Propunerea/initiativa implica utilizarea de resurse umane, conform explicatiilor
de mai jos

3.2.4.1. Finantare din bugetul votat

Estimari in echivalent normd intreaga (ENI)

Anul Anul Anul Anul
CREDITE VOTATE
2024 2025 2026 2027
*Posturi din schema de personal (functionari si agenti temporari)
20 01 02 01 (la sediu si in reprezentantele Comisiei) 0 0 0 0
2001 02 03 (delegatiile UE) 0 0 0 0
010101 01 (cercetare indirecta) 0 0 0 0
010101 11 (cercetare directa) 0 0 0 0
Alte linii bugetare (a se preciza) 0 0 0 0
¢ Personal extern (in ENI)
2002 01 (AC, END din ,,pachetul global”) 0 0 0
20 02 03 (AC, AL, END si JPD in delegatiile UE) 0 0 0 0
Cheltuieli - la sediu 0 0 0 0
administrative
Linia de sprijin - in delegatiile UE 0 0 0 0
[XX.01.AAAA]

RO 15
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010101 02 (AC, END - cercetare indirecta)

010101 12 (AC, END — cercetare directd)

Alte linii bugetare (a se preciza) — rubrica 7

Alte linii bugetare (a se preciza) — 1n afara rubricii 7

TOTAL

S |lo ||| o
S|l |||

S|l ||| O
S|l ||| O

Personalul necesar pentru punerea 1n aplicare a propunerii (in ENI): N/A

Personal ce
urmeaza sa fie
acoperit de
personalul actual
disponibil in
cadrul serviciilor
Comisiei

in mod exceptional, personal suplimentar*

Personal ce
urmeaza sa fie
finantat in cadrul

Personal ce
urmeaza sa fie
finantat de la linia

Personal ce
urmeaza sa fie
finantat din

rubricii 7 sau BA taxe
Cercetare
Posturi din N/A
schema de
personal
Personal extern
(AC, END, INT)

Descrierea sarcinilor care trebuie efectuate de:

Functionari si personal temporar

Personal extern

RO

3.2.5.

Prezentare generala a impactului estimat asupra investitiilor legate de tehnologia
digitala

Obligatoriu: in tabelul de mai jos trebuie inclusa cea mai buna estimare a investitiilor
legate de tehnologia digitald generate de propunere/initiativa.

In mod exceptional, atunci cand este necesar pentru punerea in aplicare a
propunerii/initiativei, creditele de la rubrica 7 trebuie prezentate la linia desemnata.

Creditele de la rubricile 1 — 6 trebuie reflectate ca ,,Cheltuieli legate de politica IT
determinate de programele operationale”. Aceste cheltuieli se referd la bugetul
operational care trebuie utilizat pentru reutilizarea/cumpararea/dezvoltarea
platformelor/instrumentelor IT direct legate de punerea in aplicare a initiativei si
pentru investitiile asociate lor (de exemplu licente, studii, stocarea datelor etc.).
Informatiile furnizate in acest tabel trebuie sa fie in concordantd cu detaliile prezentate
in sectiunea 4 ,,Dimensiunile digitale”.

‘ TOTAL credite pentru componenta

TOTAL

Anul CFM

‘ Anul Anul Anul

digitala si IT

16
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2021-
2024 2025 2026 2027 2027
RUBRICA 7
Cheltuieli IT (corporative) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Subtotal RUBRICA 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
in afara RUBRICII 7
Cheltuieli de poI|t|ga IT pentru 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
programele operationale
Subtotal in afara RUBRICII 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
TOTAL 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

3.2.6. Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual actual
Propunerea/initiativa:

— [ poate fi finantata integral prin realocarea creditelor in cadrul rubricii relevante
din cadrul financiar multianual (CFM)

N/A

— [ necesita utilizarea marjei nealocate din cadrul rubricii corespunzatoare din CFM
si/sau utilizarea instrumentelor speciale, astfel cum sunt definite Tn Regulamentul
privind CFM

| N/A |

— [ necesita revizuirea CFM
| N/A |

3.2.7.  Contributiile tertilor

Propunerea/initiativa:
— [ nu prevede cofinantare din partea tertilor

— [ prevede cofinantare din partea tertilor, estimata mai jos:

Credite In milioane EUR (cu trei zecimale)

Anul Anul Anul Anul

2024 2025 2026 2027 Total

A se preciza organismul care
asigura cofinantarea

TOTAL credite cofinantate

3.3.  Impactul estimat asupra veniturilor
— & Propunerea/initiativa nu are impact financiar asupra veniturilor.
— [ Propunerea/initiativa are urmatorul impact financiar:
- (] asupra resurselor proprii

— O asupra altor venituri

17
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RO

- O

va rugam sa precizati dacad veniturile sunt alocate unor linii de
cheltuieli

milioane EUR (cu trei zecimale)

Linia bugetara pentru venituri:

Credite
disponibile pentru
exercitiul
financiar 1n curs

Impactul propunerii/initiativei’

Anul 2024

Anul 2025

Anul 2026

Anul 2027

Articolul .............

Pentru veniturile alocate, a se preciza linia (liniile) bugetara (bugetare) de cheltuieli

afectata (afectate).

Alte observatii (de exemplu, metoda/formula utilizata pentru calcularea impactului
asupra veniturilor sau orice alte informatii).

54

In ceea ce priveste resursele proprii traditionale (taxe vamale, cotizatii pentru zahar), sumele indicate

trebuie s fie sume nete, si anume sumele brute dupd deducerea unei cote de 20 % pentru costurile de

colectare.

18

RO



4. DIMENSIUNILE DIGITALE

4.1. Cerinte cu relevanta digitala

In cazul in care se considera ca initiativa de politica nu are nicio cerinta de relevantd digitala:

Justificarea motivului pentru care mijloacele digitale nu pot fi utilizate pentru a imbunatati punerea in aplicare a politicilor si a motivului pentru care

principiul ,,digital in mod implicit” nu este aplicabil

Altfel:

Descriere la nivel inalt a cerintelor privind relevanta digitala si a categoriilor conexe (date, digitalizarea si automatizarea proceselor, solutii digitale
si/sau servicii publice digitale)

Actori afectati sau

Procese la

furnizorului amestecului.

supraveghere a pietei

Consumatori

Referinta cerintei Descrierea cerintei N o A Categorii
’ ’ ’ vizati de cerinta nivel Inalt
Articolul 1 alineatul (3) | Eticheta include, de asemenea, identificatorul de | Operatori economici Verificarea Date
produs mentionat la articolul 18, precum si Autoritati de sgprqvegheru
numele, adresa si datele de contact digitale ale pietel

Articolul 1

alineatele (1), (2) si (3),
articolul 3 alineatul (1),
alineatul (2) litera (c),
alineatul (4) litera (b),
anexa | punctele 3 si 8§,
anexa IV punctul 3

»date de contact digitale” inseamna orice canal de
comunicare online actualizat si accesibil prin care
furnizorul poate fi contactat sau angajat farad a fi
nevoie de o inregistrare sau de descarcarea unei

aplicatii.

Operatori economici

Autoritatile statelor
membre

Consumatorii si alti
utilizatori finali

Verificarea  si
monitorizarea
supravegherii
pietei

Servicii publice
digitale

Date

RO
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Articolul 3 alineatul (2)
litera (a) punctul (i),
anexa IV punctul 3

In cazul in care conformitatea unui produs
fertilizant UE cu cerintele aplicabile prevazute de
prezentul regulament a fost demonstratd prin
procedura de evaluare a conformitatii mentionata,
producatorii  Intocmesc o declaratie de
conformitate UE, in format electronic, si aplica
marcajul CE.

Operatori economici

Autoritatile statelor
membre

Verificarea  si
monitorizarea
supravegherii
pietei

Servicii publice
digitale

Date

Gestionarea
documentelor

Solutii digitale

Articolul 3 alineatul (2)
litera (d), alineatul (3),
alineatul (4) litera (d),
alineatul (5) litera (b),
anexa [V punctul 3

Producatorii, reprezentantii autorizati,
importatorii si distribuitorii, in urma unei cereri
motivate din partea unei autoritdti nationale
competente, furnizeaza acesteia, in format
electronic, toate informatiile si documentele
necesare pentru a demonstra conformitatea
produsului  fertilizant UE cu  prezentul
regulament, intr-o limbd care poate fi usor
inteleasd de catre autoritatea 1n cauza.

Operatori economici,
autoritatile statelor
membre

Proceduri de
evaluare a
conformitatii

Verificarea  si
monitorizarea
supravegherii
pietei

Servicii digitale

Articolul 3 alineatul (2)
litera (a) punctul (i1),
alineatul (4) litera (a),
alineatul (5) litera (a) si

Operatorii economici se asigura cd produsul
fertilizant UE este Insotit de adresa de internet sau
de suportul de date prin care poate fi accesatd
declaratia de conformitate UE.

Operatori economici
Organisme notificate

Autoritati de
supraveghere a pietei

Verificarea  si
monitorizarea
supravegherii
pietei

Proceduri de

Date

Servicii digitale

alineatul (8) . evaluare a
Consumatori s
conformitatii
Importatorii péftreazé Qeclal'ra“gia de cqnfqrmitate Operatori economici Verificarea
Articolul 3 alincatul (4) UE electronica la dispozitia autoritdtilor de . sunraveeherii Date
supraveghere a pietei timp de 5ani dupa Autoritati de o Ipraveg
supraveghere a pietei pietel

introducerea pe piatd a produsului fertilizant UE.

RO
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Consumatori

cerintele prevazute in legislatia respectiva Intr-un
pasaport digital al produsului sau de a incarca
declaratia de conformitate UE intr-un pasaport

Consumatori

Articolul 3 alineatul (6) | Inregistrarile si corespondenta referitoare la | Organisme notificate Proceduri  de | Servicii digitale
litera (a) procedurile de evaluare a conformitatii se o . s evaluare a
. . ... | Operatori economici e Date
redacteazd in format electronic si intr-o limba conformitatii
oficiala a statului membru in care este stabilit
organismul notificat care realizeaza procedurile
de evaluare a conformitatii sau intr-o limba
acceptatd de organismul respectiv.
Articolul 3 alineatul (6) | Producatorul furnizeaza organismului notificat | Organisme notificate Proceduri  de | Servicii digitale
litera (b) care efectueaza procedura de evaluare a o . .. evaluare a
N . . i . peratori economiclt e Date
conformitatii toate informatiile si documentatia conformitatii
referitoare la procedurile de evaluare a
conformitatii in format electronic.

Articolul 3 alineatul (7) | In cazul in care se utilizeaza un suport de date | Operatori economici Verificarea Date

pentru a oferi acces la declaratia de conformitate I supravegherii
. . o . Autoritati de .

UE, acesta Indeplineste cerintele pentru etichetele L pietel

. b T ° : . | supraveghere a pietei i

digitale prevazute la articolul 11b alineatele (4) si

(5) si se bazeazi pe una dintre solutiile tehnice | Consumatori

electronice pe care operatorii economici le pot

utiliza pentru furnizarea etichetei digitale stabilite

in conformitate cu articolul 42 alineatul (9).

Articolul 3 alineatul (7) | In cazul in care alte acte legislative ale Uniunii | Operatori economici Verificarea  si | Date
aph.cab'lle produselorh feﬂlllzapte UE 'prevad Autoritatile statelor monitorizarea
obligatia operatorului economic de a include membre supravegherii
informatiile care atestd cd produsul respecta pietei

RO
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digital al produsului, informatiile prevazute in
anexa V care trebuie incluse in declaratia de
conformitate UE si orice informatii privind
etichetarea  digitala 1n  conformitate cu
articolul 11b se furnizeaza numai 1n pasaportul
digital al produsului respectiv.

Anexa [ punctul 8 Elemente de etichetare care pot fi furnizate numai | Operatori economici Verificarea  si | Date
pe o eticheta digitala monitorizarea
supravegherii
pietei

Autoritatile statelor
(a) Informatiile suplimentare mentionate la | membre

articolul 25 alineatul (3); Consumatorii si alti

(b) In cazul in care pe etichetad sunt indicati mai | utilizatori finali
multi furnizori In conformitate cu articolul 17
alineatul (1) litera (a), numele, adresa si datele de
contact digitale ale furnizorilor pot fi furnizate
numai pe o etichetd digitala, atdt timp cat
furnizorul mentionat la articolul 4 alineatul (11)
este indicat pe eticheta fizica.

4.2. Date

Descrierea la nivel inalt a datelor care intra in domeniul de aplicare

Tipul de date Trimitere la cerinta (cerinte) Standard si/sau specificatie (daca este cazul)

Date de contact digitale Articolul 1 alineatele (1), (2) si (3), | In formate accesibile; gratuit, intr-un mod clar,
articolul 3 alineatul (1), cuprinzator, usor de utilizat si usor accesibil, fara a fi
alineatul (2) litera (c), alineatul (4) | necesara inregistrarea sau descarcarea unei cereri.

RO 22



litera (b) si anexa I punctele 3 si 8,
anexa [V punctul 3

Declaratia de conformitate UE, in format electronic

Articolul 3 alineatul (2) litera (a)
punctul (i), anexa IV punctul 3

Format citibil automat si deschis, astfel cum este
definit la articolul 2 alineatele (13) si (14) din
Directiva (UE) 2019/1024 si la cerintele privind
etichetele digitale prevazute la articolul 11b
literele (a)-(d) din Regulamentul (UE) 2019/1009.

Adresa de internet

Articolul 3 alineatul (2) litera (a)
punctul (i), alineatul (4) litera (a),
alineatul (5) litera (a) si

alineatul (8)

N/A

Suporturi de date

Articolul 3 alineatul (2) litera (a)
punctul (i), alineatul (4) litera (a),
alineatul (5) litera (a), alineatul (7)
si alineatul (8)

Regulamentul (UE) 2019/1009, solutii tehnice
electronice stabilite in temeiul articolului 42
alineatul (9).

Documentatia tehnica a produsului

Articolul 3 alineatul (4), anexa IV
punctul 3

N/A

Eticheta digitala

Articolul 3 alineatul (7)

Regulamentul (UE) 2019/1009, inclusiv
specificatiile si solutiile tehnice electronice stabilite
in temeiul articolului 42 alineatul (9).

Pasaportul digital al produsului

Articolul 3 alineatul (7)

Regulamentul (UE) 2024/1781

Informatii si documentatie referitoare la procedurile
de evaluare a conformitatii

Articolul 3 alineatul (6)

N/A

RO
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o eticheta digitala

Elemente de etichetare care pot fi furnizate numai pe

Anexa [ punctul 8

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, astfel cum a fost
modificat prin Regulamentul (UE) 2024/2865

Alinierea la Strategia europeana privind datele

Explicatie privind modul in care cerinta (cerintele) este (sunt) aliniata (aliniate) la Strategia europeand privind datele

Nu se aplica

Alinierea la principiul ,,doar o singura data”

Explicarea modului in care a fost luat in considerare principiul ,,doar o singura data” si a modului in care a fost explorata posibilitatea de reutilizare

a datelor existente

Nu se aplica

Explicarea modului in care datele nou create sunt usor de gasit, accesibile, interoperabile si reutilizabile si respecta standarde de inalta calitate

Nu se aplica

Fluxuri de date

Descriere la nivel inalt a fluxurilor de date

RO

Tipul de date Trimitere Actori care Actori care Factorul Frecventa (daca
(trimiteri) la furnizeaza primesc datele declansator pentru | este cazul)
cerinta datele schimbul de date
(cerinte)
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litera (a),
alineatul (5)
litera (a) si
alineatul (8)

Date de contact digitale Articolul 1 Operator Autoritatile Controlul
alineatele (1), economic statelor membre | produselor
(2). #(3), Organisme Proceduri de
articolul 3 :
. notificate evaluare a
alineatul (1), s
. .. . | conformitatii
alineatul (2) Consumatorii si 3
litera (c), alti utilizatorii
alineatul (4) finali
litera (b) si
anexa [
punctele 3 si 8§,
anexa [V
punctul 3
Declaratia de conformitate UE, in format | Articolul 3 Operator Autoritatile Controlul
electronic alineatul (2) economic statelor membre | produselor
litera (a) . Organisme Proceduri de
punctul (1), :
notificate evaluare a
anexa IV et
conformitatii
punctul 3
Adresa de internet Articolul 3 Operator Autoritatile Controlul
alineatul (2) economic statelor membre | produselor
litera (a) . Organisme Proceduri de
punctul (i1), :
. notificate evaluare a
alineatul (4) s
conformitatii

RO
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Suporturi de date Articolul 3 Operator Autoritatile Controlul
alineatul (2) economic statelor membre | produselor
hterat (?) . Organisme Proceduri de
punctu (i), notificate evaluare a
alineatul (4) s
. conformitatii
litera (a), ’
alineatul (5)
litera (a),
alineatul (7) st
alineatul (8)

Documentatia tehnica a produsului Articolul 3 Operator Autoritatile Controlul
alineatul (4), economic statelor membre | produselor
anexil 11\; Organisme Proceduri de
punctu notificate evaluare a

conformitatii

Informatii si documentatie referitoare la | Articolul 3 Operator Autoritatile Controlul

procedurile de evaluare a conformitatii alineatul (6) economic statelor membre | produselor

Organisme Proceduri de
notificate evaluare a
conformitatii

Eticheta digitala Articolul 3 Operator Autoritatile Controlul
alineatul (7) economic statelor membre | produselor

Organisme Proceduri de
notificate evaluare a
conformitatii

RO
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Consumatorii si
alti utilizatorii
finali

Pasaportul digital al produsului Articolul 3 Operator Autoritatile Controlul

alineatul (7) economic statelor membre | produselor
Organisme Proceduri de
notificate evaluare a
.. . | conformitatii

Consumatorii si ’
alti utilizatorii
finali

Elemente de etichetare care pot fi Anexa [ Operator Autoritatile Controlul

furnizate numai pe o eticheta digitala punctul 8 economic statelor membre | produselor
Organisme
notificate
Consumatorii si
utilizatorii finali

4.3. Solutii digitale
Descriere la nivel inalt a solutiilor digitale
Trimitere - Cum se ia in Utilizarea
. o e Principalele . Cum este . .
Solutia (trimiteri) la . ‘s Organismul . < considerare tehnologiilor
c el s o oo functionalitati . asigurata . <
digitala cerinta . o responsabil o ere potentialul de IA (daca
. . obligatorii accesibilitatea?
(cerinte) reutilizare? este cazul)

RO
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Pentru fiecare solutie digitala, explicatia modului in care solutia digitala respecta politicile digitale si actele legislative aplicabile

Solutia digitala nr. 1

Politica digitala si/sau sectoriala (atunci cind sunt Explicarea modului in care se aliniaza
aplicabile)

Regulamentul privind 1A

Cadrul UE privind securitatea ciberneticai

eIDAS

Portalul digital unic si IMI

Altele

Solutia digitala nr. 2
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Politica digitala si/sau sectoriala (atunci cand sunt Explicarea modului in care se aliniaza
aplicabile)

Regulamentul privind 14

Cadrul UE privind securitatea cibernetica

eIDAS

Portalul digital unic si IMI

Altele

4.4. Evaluarea interoperabilitatii

Descriere la nivel inalt a serviciului (serviciilor) public(e) digital(e) afectat(e) de cerinte

S.er.v iciul public Descriere Trimitere Alta (alte) solutie (solutii) de
digital sau . . (trimiteri) la interoperabilitate
categzorla.d.e serviet cerinta (cerinte)
publice digitale ’ ’
Verificarea si Autoritatile de supraveghere a Articolul 1 ICSCMS
monitorizarea pietei verifica conformitatea Articolul 3
supravegherii pietei | produselor, inclusiv a declaratiei

de conformitate UE accesibile Anexa I

prin intermediul unei adrese de Anexa IV

internet sau al unui suport de date,

precum si a altor documente care
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trebuie furnizate de operatorii
economici la cerere.

Proceduri de Organismele notificate evalueaza
evaluare a conformitatea produselor. Toate
conformitatii informatiile si documentatia

trebuie sa le fie furnizate in
format electronic.

Articolul 3

NANDO

Impactul cerintei (cerintelor) in functie de serviciul public digital asupra interoperabilitatii transfrontaliere

Verificarea si monitorizarea supravegherii pietei

Va rugam sa enumerati politicile
digitale si sectoriale aplicabile

de modificare a Regulamentelor [...] in
ceea ce priveste digitalizarea si
specificatiile comune [COM(2025) 504]

Evaluare Masura (masuri) Obstacole potentiale ramase (daca este cazul)
Alinierea la politicile digitale si - Propunere de regulament al - N/A
sectoriale existente Parlamentului European si al Consiliului

Va rugam sa enumerati masurile de
guvernanta prevazute.

identificate.
- Regulamentul (UE) 2024/1781.
Masurile organizatorice in vederea |- Utilizarea specificatiilor si standardelor - In cgzul exporturilor, farile teﬁte ar pujtea solicita in
. NS . < < . . . continuare ca documentele sa fie furnizate pe suport de
unei furnizari transfrontaliere fara tehnice deschise convenite de comun o
- . . hartie.
probleme a serviciilor publice acord (a se vedea mai jos).
digitale

Masurile luate pentru a asigura o
intelegere comuna a datelor

- Utilizarea specificatiilor si standardelor
tehnice deschise convenite de comun
acord (a se vedea mai jos).

N/A
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Va rugam sa enumerati astfel de
masuri.

Utilizarea specificatiilor si
standardelor tehnice deschise
convenite de comun acord

Va rugam sa enumerati astfel de
masuri.

Adresa de internet
Eticheta digitala
Pasaportul digital al produsului

- Cerinte de accesibilitate nedefinite in detaliu

Procedura de evaluare a conformitatii

Evaluare

Masura (masuri)

Obstacole potentiale ramase (daca este cazul)

Alinierea la politicile digitale si
sectoriale existente

Va rugam sa enumerati politicile
digitale si sectoriale aplicabile
identificate.

Propunere de regulament al
Parlamentului European si al Consiliului
de modificare a Regulamentelor [...] in
ceea ce priveste digitalizarea si
specificatiile comune [COM(2025) 504]
Regulamentul (UE) 2024/1781

- N/A

Masurile organizatorice in vederea
unei furnizari transfrontaliere fara
probleme a serviciilor publice
digitale

Va rugam sa enumerati masurile de
guvernanta prevazute.

Utilizarea specificatiilor si standardelor
tehnice deschise convenite de comun
acord (a se vedea mai jos).

- In cazul exporturilor, tarile terte ar putea solicita in
continuare ca documentele sa fie furnizate pe suport de
hartie.

Masurile luate pentru a asigura o
intelegere comuna a datelor

Utilizarea specificatiilor si standardelor
tehnice deschise convenite de comun
acord (a se vedea mai jos).

- N/A
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Va rugam sa enumerati astfel de
masuri.

Utilizarea specificatiilor si
standardelor tehnice deschise
convenite de comun acord

Va rugam sa enumerati astfel de
masuri.

Adresa de internet
Eticheta digitala
Pasaportul digital al produsului

- Cerinte de accesibilitate nedefinite in detaliu

4.5. Masuri de sprijinire a implementarii digitale

Descriere la nivel inalt a masurilor de sprijinire a implementarii digitale

Descrierea masurii

Trimitere (trimiteri) la cerinta
(cerinte)

Rolul Comisiei

(daca este cazul)

Actorii care
urmeaza sa fie
implicati

(daca este cazul)

Calendarul
preconizat

(daca este cazul)

Comisia va stabili tipurile de solutii
tehnice electronice care pot fi utilizate
pentru eticheta digitala voluntard pana la
1 mai 2027. Acestea pot fi apoi utilizate
si pentru suportul de date care oferd acces
la declaratia de conformitate UE.

Articolul 3 alineatul (7)

Comisia adopta
astfel de acte.

Operatori
economici

Organisme
notificate
Autoritdtile
statelor membre

T1 2027

produsului va lua in considerare toate

Consumatori
Revizuirea NCL si a actelor de punere in | Articolul 3 alineatul (7) Comisia adoptd | Operatori
aplicare a pasaportului digital al astfel de acte. economici
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cerintele digitale pentru o mai mare
interoperabilitate in toate procesele care
intrd in domeniul de aplicare al prezentei
directive. Se va acorda o atentie deosebita
aspectelor legate de securitatea
cibernetica.

Organisme
notificate

Autoritatile
statelor membre

Consumatori
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