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PARLAMENTUL ROMANIEI

CAMERA DEPUTATILOR

SENATUL

LEGE
pentru infiintarea comunei Alma prin reorganizarea comunei Atel, judetul Sibiu

Parlamentul Roméniei adopta prezenta lege.

Art. 1. — (1) Se infiinteazd comuna Alma, judetul Sibiu,
avand in componenta satele Alma, Giacas si Smig, prin
reorganizarea comunei Atel din acelasi judet.

(2) Resedinta comunei Alma se stabileste in satul Alma.

Art. 2. — (1) In urma reorganizarii prevazute la art. 1,
comuna Atel are in componenta satele Atel si Dupus.

(2) Resedinta comunei Atel ramane in satul Atel.

Art. 3. — (1) Pana la constituirea, potrivit legii, a auto-
ritatilor administratiei publice locale in comuna Alma, rezol-
varea problemelor curente se asigura de doi delegati numiti
prin ordin al prefectului, cu atributii de primar si viceprimar,
precum si de un secretar numit de prefect, in conditiile
legii, care vor reprezenta autoritatile locale.

(2) Salarizarea persoanelor prevazute la alin. (1) se
face, potrivit reglementarilor legale in vigoare, din bugetul
comunei Alma.

Art. 4. — (1) Consiliul Judetean Sibiu si delegatii impu-
terniciti conform prevederilor art. 3 alin. (1), impreuna cu
Directia Generala a Finantelor Publice a Judetului Sibiu si
Consiliul Local al Comunei Atel, repartizeaza veniturile si
cheltuielile actualului buget al comunei Atel intre comunele
prevazute la art. 1 si 2.

(2) Veniturile si cheltuielile care, in conditiile legii si ale
prevederilor alin. (1), revin de drept comunei Alma se
administreaza si se gestioneaza prin autoritatile adminis-
tratiei publice locale ale acestei noi comune, iar echilibrarea
bugetului local se realizeaza pe seama sumelor defalcate
din impozitul pe venit, pentru echilibrarea bugetelor locale,
in limitele prevederilor aprobate pe ansamblul judetului
Sibiu.

(3) Bugetul comunei Alma pe anul 2004 se elaboreaza
de catre delegatii prevazuti la art. 3 alin. (1), cu avizul
Directiei Generale a Finantelor Publice a Judetului Sibiu.

(4) Operatiunile de predare-preluare se fac pe baza de
protocol incheiat intre primarul comunei Atel si delegatul,
desemnat prin ordin al prefectului, cu atributii de primar al
comunei Alma.

Art. 5. — Pana la noile alegeri locale, autoritatile admi-
nistratiei publice locale din comuna Atel functioneaza in
componenta avuta la data intrarii in vigoare a prezentei
legi.

Art. 8. — Anexa la Legea nr. 2/1968 privind organizarea
administrativa a teritoriului Romaniei, republicata in Buletinul
Oficial, Partea |, nr. 54—55 din 27 iulie 1981, cu modi-
ficarile ulterioare, se modifica in mod corespunzator.

Aceasla lege a fost adoptata de Camera Deputatilor in sedinta din 16 decembrie 2003, cu respectarea prevederilor

art. 76 alin. (1) din Constitulia Romaniei, republicata.

p. PRESEDINTELE CAMEREI DEPUTATILOR,
VIOREL HREBENCIUC

Aceasld lege a fost adopialia de Senat in sedinia din 12 februarie 2004, cu respeciarea prevederilor art, 76 alin. (1) din

Constitutia Romaniei, republicala.

p. PRESEDINTELE SENATULUI,
DAN MIRCEA POPESCU

Bucuresti, 24 februarie 2004.
Nr. 14,

PRESEDINTELE ROMANIEI

DECRET
privind promulgarea Legii pentru infiintarea comunei Alima
prin reorganizarea comunei Atel, judetul Sibiu

in temeiul prevederilor art. 77 alin. (1) si ale art. 100 alin. (1) din

Constitutia Romaniei, republicata,

Presedintele Roméniei d e crete a z a:

Articol unic. — Se promulgd Legea pentru infiintarea comunei Alma
prin reorganizarea comunei Atel, judetul Sibiu, si se dispune publicarea
acestei legi in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

PRESEDINTELE ROMANIEI
ION ILIESCU

Bucuresti, 23 februarie 2004.
Nr. 72.
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HOTARARI

ALE GUVERNULUI

ROMANIEI

GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
privind stabilirea Criteriilor de acordare a etichetei ecologice pentru grupul de produse textile

In temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata, al art. 8 alin. (1) din Hotararea Guvernului nr. 189/2002
privind stabilirea procedurii de acordare a etichetei ecologice si avand in vedere prevederile art. 4 lit. ) din Legea pro-
tectiei mediului nr. 137/1995, republicatda, cu modificarile si completarile ulterioare,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

Art. 1. — (1) Prezenta hotarare stabileste criteriile de
acordare a etichetei ecologice pentru grupul de produse
textile care include:

a) imbracaminte si accesorii textile: batiste, esarfe,
posete, genti pentru cumparaturi, rucsacuri, curele, al caror
continut de fibre textile este de cel putin 90% in greutate;

b) produse textile pentru interior: produse textile desti-
nate amenajarii interioare, al caror continut de fibre textile
este de cel putin 90% in greutate, cu exceptia acoperitoa-
relor de pereti si pardoseli;

c) fire, fibre textile si tesaturi/tricoturi destinate
imbracamintei textile si accesoriilor sau produselor textile
pentru interior.

(2) Pentru produsele textile prevazute la alin. (1) lit. a)
si b), captuselile, penele, fulgii si intariturile nu trebuie luate
in considerare in calculul procentului de fibre textile.

Art. 2. — Performanta de mediu a produselor prevazute
la art. 1 si compatibilitatea utilizarii acestora cu cerintele de
mediu se evalueaza pe baza Criterilor de acordare a eti-
chetei ecologice pentru grupul de produse textile, prevazute
in anexa care face parte integranta din prezenta hotarare.

Art. 3. — In cazul in care, pentru un anumit criteriu de
acordare a etichetei ecologice, nu se prevede in anexa nici
o metoda de incercare, verificare sau control, autoritatea
competenta pentru acordarea etichetei ecologice —
Ministerul Agriculturii, Padurilor, Apelor si Mediului —
stabileste conformitatea cu acel criteriu pe baza
declaratiilor, documentatiei si/sau rezultatelor verificarilor
independente furnizate de catre agentul economic
producator, importator, prestator de servicii sau comerciant,
care solicitd acordarea etichetei ecologice pentru produsele
textile.

Art. 4. — Numarul de cod atribuit in scopuri administra-
tive grupului de produse caruia 1i sunt aplicabile prevederile
prezentei hotarari este ,016

Art. 5. — Prezenta hotarare intra in vigoare la 6 luni de
la data publicarii in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea .
Art. 8. — (1) Prezenta hotarare se aplica pana la data

de 31 mai 2007.

(2) Criteriile de acordare a etichetei ecologice pentru
grupul de produse textile se modifica in functie de pro-
gresul tehnic si se aproba prin hotarare a Guvernului.

PRIM-MINISTRU
ADRIAN NASTASE

Bucuresti, 12 februarie 2004.
Nr. 177.

Contrasemneaza;
Ministrul agriculturii, padurilor, apelor si mediului,
llie Sarbu

Ministrul economiei si comertului,
Dan loan Popescu

ANEXA

CRITERII
de acordare a etichetei ecologice pentru grupul de produse textile

Scopul criteriilor

Criteriile de acordare a etichetei ecologice pentru grupul
de produse textile au ca scop reducerea poluarii apei care
este asociata principalelor procedee utilizate in procesul de
fabricatie textilda, incluzand productia de fibre, filarea, tese-
rea, ftricotarea, albirea, vopsirea si finisarea.

Criteriile sunt stabilite la un nivel care promoveaza/favo-
rizeaza etichetarea produselor textile care au un impact
redus asupra mediului.

Evaluarea si verificarea cerintelor

Pentru fiecare criteriu sunt stabilite cerinte de evaluare
si verificare specifice.

Declaratiile, documentatiile, rapoartele de incercari sau
alte dovezi, care demonstreaza conformitatea produsului cu
criteriile prevazute in prezenta anexa, trebuie sa provina de
la agentul economic care solicita acordarea etichetei ecolo-
gice si/fsau de la furnizorul/furnizorii acestuia, dupa caz.

Metodele de incercare, altele decat cele indicate in
cadrul fiecarui criteriu, pot fi utilizate daca se demonstreaza
autoritatii competente ca aceste metode nu au grad echi-
valent de exactitate.

Unitatea functionala la care se referd datele de intrare
si iesire corespunzatoare criteriilor din prezenta anexa este
1 kg de produs textil in conditii normale (65% UR + 2% si
20°C = 2°C); aceste conditii sunt prevazute in standardul
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SR EN ISO 20139:1999:Textile — atmosfere standard de
conditionare si testare.

Autoritatea competenta poate cere agentului economic
care solicita acordarea etichetei ecologice prezentarea unor
documente suplimentare care sa demonstreze conformita-
tea cu criteriile specifice si poate efectua verificari indepen-
dente.

La evaluarea cererilor de acordare a etichetei ecologice
si la supravegherea/monitorizarea respectarii criteriilor spe-
cifice, autoritatea competenta ia in considerare implemen-
tarea, de catre solicitant sau furnizorii sai, a sistemelor de
management pentru mediu, conform standardului SR EN
ISO 14001:1997.

Criterii

Criterile de acordare a etichetei ecologice pentru pro-
duse textile se clasifica in trei categorii principale, caracte-
ristice:

a) fibrelor textile;

b) proceselor si substantelor chimice utilizate in
fabricatia de produse textile;

c) gradului de adecvare pentru utilizare.

CRITERII PENTRU FIBRE TEXTILE

Prezenta sectiune stabileste criteriile specifice pentru
fibre acrilice, bumbac si alte fibre celulozice naturale, elas-
tan, in si alte fibre liberiene, lana nespalata si alte fibre
cheratinice, fibre celulozice artificiale, poliamida, poliester si
polipropilena.

Aceste criterii se aplica si altor fibre pentru care nu
sunt stabilite criterii specifice.

Criteriile stabilite in prezenta sectiune pentru un tip de
fibre dat nu se aplica in cazul in care fibra respectiva
reprezintd mai putin de 5% din greutatea totalda a fibrelor
textile ale produsului. De asemenea, ele nu se aplica fibre-
lor reciclate. In acest caz, intelegem prin fibre reciclate
fibrele care provin numai din deseurile din industria textila
si de confectii sau din deseurile rezultate dupa utilizare de
catre consumator. In compozitia produsului, cel putin 85%
in greutate din toate fibrele produsului trebuie sa cores-
punda criteriilor specifice respective, daca acestea exista
sau provin din reciclare.

Agentul economic care solicitd acordarea etichetei eco-
logice are obligatia sa declare in scris ca produsul este in
conformitate cu aceastad cerinta si sa furnizeze autoritatii
competente informatlii detaliate referitoare la compozitia pro-
dusului textil.

1. Fibre acrilice

a) Concentratia reziduala de acrilonitril a fibrelor crude
care provin din instalatia de productie trebuie sa fie mai
mica de 1,5 mg/kg.

Metoda de incercare: exiractie cu ajutorul apei fierbinti
si analiza cantitativa cu ajutorul gaz cromatografiei pe
coloana capilara.

Agentul economic care solicitd acordarea etichetei eco-
logice are obligatia sa declare in scris ca produsul este in
conformitate cu aceasta cerinta si sa furnizeze autoritatii
competente un raport de incercare.

b) Valoarea medie anualda a emisiilor de acrilonitril in
aer (pe parcursul polimerizarii si pana la obtinerea solutiei
destinate filarii) trebuie sa fie mai mica de 1g/kg de fibre
produse.

Agentul economic care solicitd acordarea etichetei eco-
logice are obligatia sa& declare in scris ca produsul este in
conformitate cu aceasta cerinta si sa furnizeze autoritatii
competente un raport de incercare care sa demonstreze
aceasta conformitate.

2, Bumbac si alte fibre celulozice naturale (inclusiv
fibrele de capoc)

Fibrele de bumbac si alte fibre celulozice naturale,
denumite in continuare bumbac, nu trebuie sa contind mai
mult de 0,05 ppm parti pe milion (daca sensibilitatea
metodei de incercare o permite) din una dintre urmatoarele
substante: aldrin, captafol, clordan, DDT, dieldrin, endrin,
heptaclor, hexaclorbenzen, hexaclorciclohexan (suma izo-
merilor), 2,4,5-T, clor dimeform, clorbenzilat, dinoseb si
sarurile acestuia, monocrotofos, pentaclorofenol, toxafen,
metamidofos, metilparation, paration, fosfoamidon.

Acest criteriu nu este aplicabil daca mai mult de 50%
din bumbacul continut in produs este biologic sau provenit
din cultura de tranzitie, respectiv obtinut prin procedee cer-
tificate de catre un organism independent ca fiind conforme
exigentelor prevazute in Ordinul ministrului agriculturii, ali-
mentatiei si padurilor si al presedintelui Autoritatii Nationale
pentru Protectia Consumatorilor nr. 417/110/2002 pentru
aprobarea Regulilor specifice privind etichetarea produselor
agroalimentare ecologice.

Acest criteriu nu se aplica daca solicitantul poate furniza
un document justificativ privind identitatea producatorilor a
cel putin 75% din cantitatea bumbacului utilizatd in produ-
sul final, precum si o declaratie a acestora care sa ateste
ca substantele enumerate mai sus nu au fost aplicate pe
terenurile cultivate cu bumbac, pe culturiie de bumbac, pe
bumbacul in sine.

Daca 100% din cantitatea de bumbac este biologica,
respectiv obtinuta prin procedee certificate de catre un
organism independent ca fiind conforme exigentelor
prevazute in Ordinul ministrului agriculturii, alimentatiei si
padurilor si al presedintelui Autoritatii Nationale pentru
Protectia Consumatorilor nr. 417/110/2002, agentul econo-
mic poate aplica mentiunea ,bumbac biologic® alaturi de
eticheta ecologica.

Metode de incercare: dupa caz, US EPA 8081 A (pes-
ticide organoclorurate, prin extractie ultrasonica sau extrac-
tor Soxhlet cu ajutorul solventilor apolari (izooctan sau
hexan), US EPA 8151 A (erbicide clorurate, metoda cu
metanol), US EPA 8141 A (compusi organofosforici) sau
US EPA 8270 C (compusi organici semivolatili).

Agentul economic care solicitd acordarea etichetei eco-
logice are obligatia sa& declare in scris ca produsul este in
conformitate cu aceasta cerinta si sa furnizeze autoritatii
competente un raport de incercare.

3. Elastan
a) Nu se vor utiliza compusi organici cu staniu.

b) Media anuala a emisiilor in aer de diizocianti aroma-
tici, pe parcursul polimerizarii si al filarii, trebuie sa fie mai
mica de 5 mg/kg de fibra produsa.

Agentul economic care solicitd acordarea etichetei eco-
logice are obligatia sa& declare in scris ca produsul este in
conformitate cu aceste cerinle si sa furnizeze autoritatii
competente documentatia detaliata si/sau rapoarte de incer-
care care sa demonstreze aceasta conformitate.
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Agentul economic care solicitd acordarea etichetei eco-
logice are obligatia sa declare in scris ca produsul este in
conformitate cu aceastad cerinta si sa furnizeze autoritatii
competente un raport de incercare si documentatie deta-
liatd care sa demonstreze conformitatea cu aceste criterii.

9. Polipropilena

Pigmentii pe baza de plumb nu trebuie utilizati.

Agentul economic care solicitd acordarea etichetei eco-
logice are obligatia sa declare in scris ca produsul este in
conformitate cu aceasta cerinta si documentatie detaliata
care sa demonstreze conformitatea cu aceste criterii.

CRITERII PENTRU PROCESE SI SUBSTANTE
CHIMICE UTILIZATE iN FABRICATIA DE PRODUSE TEXTILE

Criteriile prevazute in aceasta sectiune se aplica, dupa
caz, tuturor etapelor de fabricare a produsului, inclusiv pro-
ductiei de fibre. Cu toate acestea, se admite ca fibrele
reciclate sa contina anumiti coloranti sau alte substante
excluse de criteriile prezente, dar numai daca au fost apli-
cate in ciclul de viata anterior fibrelor.

10. Produse de uleiere si de incleiere aplicate fibrelor si
firelor

a) Masa de incleiere: cel putin 95% masa uscata a
substantelor componente ale oricarui preparat de incle-
iere/apretare, aplicat fibrelor sau firelor, trebuie sa fie sufi-
cient de biodegradabile sau eliminabile in instalatiile de
epurare a apelor reziduale sau sa fie reciclate.

In acest sens, o substanta este considerata ca fiind
suficient de biodegradabila sau eliminabila daca inde-
plineste una dintre urmatoarele conditii:

— prezinta un procent de degradare de cel putin 70%
in 28 de zile, demonstrat prin utilizarea uneia dintre meto-
dele de incercare OECD 301 A, OECD 301 E, I1SO 7827,
OECD 302 A, 1SO 9887, OECD 302 B sau ISO 9888;

— prezinta un procent de degradare de cel putin 60%
in 28 de zile, demonstrat prin utilizarea uneia dintre meto-
dele de incercare OECD 301 B, ISO 9439, OECD 301 C,
OECD 302 C, OECD 301 D, ISO 10707, OECD 301 F,
ISO 9408, ISO 10708 sau ISO 14593;

— prezinta un procent de degradare de cel putin 80%
in 28 de zile, demonstrat prin utilizarea uneia dintre meto-
dele de incercare OECD 303 sau ISO 11733;

— se prezinta un document justificativ care atesta un
nivel echivalent de biodegradare sau de eliminare, in cazul
in care aceste metode de incercare mentionate anterior nu
sunt aplicabile substantei respective.

Agentul economic care solicitd acordarea etichetei eco-
logice are obligatia sa declare in scris ca produsul este in
conformitate cu aceasta cerinta si sa furnizeze autoritatii
competente rapoarte de incercare, fise tehnice de securitate,
alte documente care sa demonstreze conformitatea cu
cerintele acestui criteriu.

b) Aditivii solutiilor de filare, aditivii de filare si agentii
de preparare pentru filarea primara (inclusiv uleiurile de
cardare, apreturi si lubrifianti de filare): cel putin 90% masa
uscata din substantele componente trebuie sa fie suficient
de biodegradabile sau eliminabile in instalatile de epurare
a apelor reziduale.

Aceasta cerintd nu se aplica agentilor de preparare
pentru filarea secundara (lubrifianti de filare, agenti de
conditionare), uleiurilor folosite pentru lubrifierea firului la
bobinat, produselor de ceruire, uleiurilor pentru echipamentele

de urzire si rasucire, uleiurilor pentru echipamentele de tri-
cotare, uleiurilor cu silicon si substantelor anorganice.

Aditivii si agentii de spumare mentionati sunt considerati
ca fiind suficient de biodegradabili sau eliminabili conform
prevederilor lit. a).

Agentul economic care solicitd acordarea etichetei eco-
logice are obligatia sa& declare in scris ca produsul este in
conformitate cu aceasta cerinta si sa furnizeze autoritatii
competente rapoarte de incercare, fise tehnice de securitate,
alte documente care sa demonstreze conformitatea cu
cerintele acestui criteriu pentru toti aditivi sau agentii de
preparare utilizati.

¢) Continutul de hidrocarburi aromatice policiclice (HAP)
in uleiurile minerale dintr-un produs trebuie sa fie mai mic
decat 1% in greutate.

Agentul economic care solicitd acordarea etichetei eco-
logice trebuie sa furnizeze autoritati competente fise teh-
nice de securitate, fise cu informatii asupra produsului sau
declaratii care sa indice fie continutul de hidrocarburi
aromatice policiclice, fie neutilizarea produselor ce contin
uleiuri minerale.

11. Produse biocide si biostatice

a) Clorofenolii (sarurile si esterii acestora), bifenilii poli-
clorurati (PCB) si compusii organici cu staniu (Sn) nu tre-
buie sa fie utilizati in timpul operatiilor de transport sau
stocare a semifabricatelor ori produselor finite.

Metoda de incercare: extractie, dupa caz, derivatizare
cu anhidrida acetica, determinare prin cromatografie de
gaze pe coloana capilara cu detector cu captura de elec-
troni, valoare limita 0,05 ppm.

Agentii economici care solicita acordarea etichetei ecolo-
gice trebuie sa furnizeze autoritati competente o declaratie
care sa ateste neutilizarea acestor substante sau compusi
pe fire, tesaturi sau produse finite si un raport de incer-
care care probeaza aceasta declaratie.

b) Nu se vor utiliza produse biocide sau biostatice sus-
ceptibile de a fi active in timpul utilizarii produsului.

Agentii economici care solicita acordarea etichetei ecolo-
gice au obligatia sa declare in scris ca produsul este in
conformitate cu aceasta cerinta.

12. Decolorare sau depigmentare

Sarurile de metale grele (cu exceptia fierului) sau alde-
hida formica nu trebuie utilizate pentru decolorare sau
depigmentare.

Agentul economic care solicitd acordarea etichetei eco-
logice are obligatia sa& declare in scris ca produsul este in
conformitate cu aceasta cerinta.

13. Tncarcarea firelor

Compusii de ceriu nu trebuie utilizati ca substanta de
incarcare a firelor sau tesaturilor.

Agentul economic care solicitd acordarea etichetei eco-
logice are obligatia sa& declare in scris ca produsul este in
conformitate cu aceasta cerinta.

14. Substante chimice auxiliare

Alchilfenoletoxilatele (APEO), clorurile de dimetildioctade-
cilamoniu (DTDMAC, DSDMAC, DHTDMAC), sulfonatii
alchilbenzenici liniari (LAS), acidul dietilen triaminopentacetic
(DTPA) si acidul etilen diaminotetracetic (EDTA) nu trebuie
sa fie utilizati si nici nu trebuie sa intre in compozitia pre-
paratelor chimice utilizate.
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Agentul economic care solicitd acordarea etichetei eco-
logice are obligatia sa declare in scris ca produsul este in
conformitate cu aceasta cerinta.

15. Detergenti, emolienti si agenti de chelatizare

in fiecare amplasament de tratare umeda, cel putin 95%
in greutate din detergentii, emolientii si agentii de chelati-
zare utilizati trebuie sa fie suficient de biodegradabili sau
eliminabili in statile de epurare a apelor reziduale.

Metode de incercare si evaluare

Detergentii, emolientii si agentii de chelatizare sunt con-
siderati suficient de biodegradabili sau eliminabili conform
prevederilor pct. 10 lit. a).

Agentul economic care solicitd acordarea etichetei eco-
logice are obligatia sa declare in scris ca produsul este in
conformitate cu aceastad cerinta si sa furnizeze autoritatii
competente rapoarte de incercare, fise tehnice de securi-
tate, alte documente care sa demonstreze conformitatea cu
cerintele acestui criteriu pentru toti detergentii, emolientii si
agentii de chelatizare.

16. Produse de albire

in general, emisiile de compusi organchalogenati pre-
zente in efluentii de albire trebuie sda nu depaseasca
40 mg Cl/kg.

In cazurile urmétoare, nivelul trebuie sa fie mai mic de
100 mg Cl/kg:

a) in si alte fibre liberiene;

b) bumbac al carui grad de polimerizare este mai mic
de 1.800 si este destinat fabricarii de produse finite albe.

Acest criteriu nu se aplica producerii de fibre celulozice
artificiale.

Metoda de incercare: standardul
prEN 1485,

Agentul economic care solicitd acordarea etichetei eco-
logice are obligatia fie sa declare in scris ca nu a utilizat
agenti de albire clorurati, fie sa furnizeze autoritatii compe-
tente un raport de incercare.

17. Impuritati in coloranti

Concentratia de impuritati ionice in coloranti nu trebuie
sa depaseasca valorile urmatoare: Ag 100 ppm, As 50 ppm,
Ba 100 ppm, Cd 20 ppm, Co 500 ppm, Cr 100 ppm,
Cu 250 ppm, Fe 2.500 ppm, Hg 4 ppm, Mn 1.000 ppm,
Ni 200 ppm, Pb 100 ppm, Se 20 ppm, Sb 50 ppm,
Sn 250 ppm, Zn 1.500 ppm.

Orice metal care este inclus ca parte integranta a mole-
culei de colorant (cum ar fi cazul colorantilor metal com-
plecsi sau al anumitor coloranti reactivi) nu este luat in
considerare atunci cand se evalueaza conformitatea cu
aceste valori, acestea referindu-se numai la impuritatile din
coloranti.

Agentul economic care solicitd acordarea etichetei eco-
logice are obligatia sa declare in scris ca produsul este in
conformitate cu aceasta cerinta si sa furnizeze autoritatii
competente un raport de incercare.

18. Substante chimice auxiliare

Concentratia de impuritati ionice in pigmenti utilizati nu
trebuie sa depaseasca valorile urmatoare: As 50 ppm,
Ba 100 ppm, Cd 50 ppm, Cr 100 ppm, Hg 25 ppm,
Pb 100 ppm, Se 100 ppm, Sb 250 ppm, Zn 1.000 ppm.

Agentul economic care solicitd acordarea etichetei eco-
logice are obligatia sa declare in scris ca produsul este in

ISO 9562 sau

conformitate cu aceasta cerinta si sa furnizeze autoritatii
competente un raport de incercare.

19. Vopsire prin mordansare cu coloranti pe baza de crom

Vopsirea prin mordansare cu coloranti pe baza de crom
nu trebuie sa fie utilizata.

Agentul economic care solicitd acordarea etichetei eco-
logice are obligatia sa& declare in scris ca produsul este in
conformitate cu aceasta cerinta.

20. Coloranti metal complecsi

La utilizarea colorantilor metal complecsi pe baza de
cupru, crom sau nichel trebuie indeplinite urmatoarele
cerinte:

a) in cazul vopsirii fibrelor si firelor celulozice, atunci
cand colorantul metal complex este parte a amestecului de
vopsire, vor fi descarcate in instalatile de epurare a apelor
reziduale (indiferent daca acestea sunt situate pe amplasa-
ment sau in afara amplasamentului) mai putin de 20% din
fiecare colorant metal complex introdus in procesul de
fabricatie.

in cazul altor procese de vopsire, atunci cand colorantul
metal complex este parte a amestecului de vopsire, vor fi
descarcate in instalalile de epurare a apelor reziduale
(indiferent daca acestea sunt situate pe amplasament sau
in afara amplasamentului) mai putin de 7% din fiecare
colorant metal complex introdus in procesul de fabricatie;

b) emisile de cupru, crom si nichel in apa, dupa epu-
rarea apelor reziduale, nu trebuie sa depaseasca urmatoa-
rele valori:

Cu — 75 mg/kg (pentru fibre, fire sau tesaturi)

Cr — 50 mg/kg

Ni — 75 mg/kg.

Metode de incercare: standardul SR I1SO 8288:2001
pentru Cu si Ni; standardul SR EN ISO 9174:1988
pentru Cr.

Agentul economic care solicitd acordarea etichetei eco-
logice are obligatia fie sa declare in scris ca nu a utilizat
coloranti metal complecsi, fie sa furnizeze autoritatii com-
petente un raport de incercare.

21. Coloranti azoici

Nu trebuie sa fie utilizati colorantii azoici care pot pro-
duce prin scindare una dintre urmatoarele amine aromatice:

bifenil-4-amina (92-67-1)
benzidina (92-87-5)
4-clor-o-toluidina (95-69-2)
2-naftilamina (91-59-8)
o-amino-azotoluen (97-56-3)
2-amino-4-nitrotoluen (99-55-8)
p-cloranilina (106-47-8)
2,4-diaminoanisol (615-05-4)
4,4’-diaminodifenilmetan (101-77-9)
3,3’-diclorbenzidina (91-94-1)

3,3’-dimetoxibenzidina 119-90-4)

(
3,3’-dimetilbenzidina (119-93-7)
3,3’-dimetil-4,4’-diaminodifenilmetan (838-88-0)
p-crezidina (120-71-8)
4,4’-metilen-bis-(2-cloranilina) (101-14-4)
4,4’-oxidianilina (101-80-4)
4,4’-tiodianilina (139-65-1)
o-toluidina (95-53-4)
2,4-diaminotoluen (95-80-7)
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2,4,5-trimetilanilina (137-17-7)
4-aminoazobenzen (60-09-3)
o-anisidina (90-04-0)

Metoda de incercare: metoda germana B—82.02 sau
metoda standardului francez XP G 08—014, valoare de
prag de 30 ppm. (Observatie: reactii pozitive eronate
se pot produce in ceea ce priveste prezenta substantei
4-aminoazobenzen si in acest caz se recomanda o verifi-
care suplimentara).

Agentul economic care solicitd acordarea etichetei eco-
logice are obligatia sa declare in scris ca nu a utilizat
coloranti azoici si sa furnizeze autoritatii competente un
raport de incercare.

22. Coloranti cancerigeni, mutageni sau toxici pentru
reproducere

Nu trebuie utilizati urmatorii coloranti:

a) C.l. Basic Red 9

C.l. Disperse Blue 1
C.l. Acid Red 26

C.l. Basic Violet 14

C.I. Direct Black 38
C.I. Direct Blue 6

C.I. Direct Red 28

C.l. Disperse Orange 11
C.I. Disperse Yellow 3;

b) orice substanta sau preparat de vopsire care contine
mai mult de 0,1% in greutate substante carora le este atri-
buitd sau li se poate atribui la momentul aplicarii una din-
tre frazele de risc:

+ R40 — suspectat de efect cancerigen — probe insufi-
ciente;

+ R45 — poate cauza cancer;

+ R46 — poate provoca afectiuni genetice ereditare;

+ R49 — poate provoca cancer prin inhalare;

+ RB0 — poate altera fertilitatea;

» R61 — risc in timpul sarcinii, cu efecte daunatoare asu-
pra fatului;

+ R62 — posibil risc de alterare a fertilitatii;

+ R63 — posibil risc de a dauna fatului in timpul sarcinii;

+ RB68 — posibil risc de efecte ireversibile

sau orice combinatii ale acestor fraze de risc, asa cum
sunt definite conform Hotararii Guvernului nr. 490/2002
pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a
Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 200/2000 privind
clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si prepa-
ratelor chimice periculoase.

Agentul economic care solicitd acordarea etichetei eco-
logice are obligatia sa declare in scris ca produsul este in
conformitate cu aceste cerinte.

23. Coloranti potential sensibilizanti

Colorantii potential sensibilizanti enumerati mai jos nu
trebuie utilizati decat daca rezistenta la transpiratie (acida
si alcalind) a fibrelor, firelor sau tesaturii vopsite este cel
putin de gradul 4:

C.l. Disperse Blue 3 C.l. 81 505
C.l. Disperse Blue 7 C.l. 82 500
C.I. Disperse Blue 26 C.l. 83 305

C.I. Disperse Blue 35

C.l. Disperse Blue 102

C.l. Disperse Blue 106

C.l. Disperse Blue 124

C.l. Disperse Orange 1 C.l. 11 080
C.l. Disperse Orange 3 C.l. 11 005
C.l. Disperse Orange 37

C.l. Disperse Orange 76 (desemnat anterior Orange 37)
C.l. Disperse Red 1 C.l. 11 110
C.l. Disperse Red 11 C.l. 82 015
C.l. Disperse Red 17 C.l. 11 210
C.l. Disperse Yellow 1 C.l. 10 345
C.l. Disperse Yellow 9 C.l. 10 375
C.l. Disperse Yellow 39

C.l. Disperse Yellow 49

Metoda de incercare pentru rezistenta culorilor: standar-
dul SR EN ISO 105-E04:1998, acid sau alcalin, comparatie
cu tesatura multifibra.

Agentul economic care solicitd acordarea etichetei eco-
logice are obligatia fie sa declare in scris ca produsul este
in conformitate cu aceasta cerinta, fie sa furnizeze auto-
ritdtii competente un raport de incercare.

24, Acceleratori

Nu trebuie utilizati acceleratori.

Agentul economic care solicitd acordarea etichetei eco-
logice are obligatia sa& declare in scris ca produsul este in
conformitate cu aceasta cerinta.

25. Imprimare

a) Pastele de imprimare utilizate nu trebuie sa contina
mai mult de 5% compusi organici volatili (compusi organici
volalili — orice compus organic a carui presiune de vapori
la 293,15 K este mai mare sau egala cu 0,01 kPa sau a
carui volatilitate este echivalenta in conditii diferite de
utilizare),

Agentul economic care solicitd acordarea etichetei eco-
logice are obligatia fie sa declare in scris ¢ca nu a fost rea-
lizata nici o operatie de imprimare, fie sa furnizeze
autoritatii competente o documentatie corespunzatoare care
sa demonstreze conformitatea cu aceasta cerinta, impreuna
cu o declaratie de conformitate.

b) Imprimarea pe baza de plastisol este interzisa.

Agentul economic care solicitd acordarea etichetei eco-
logice are obligatia fie sa declare in scris ¢ca nu a fost rea-
lizata nici o operatie de imprimare, fie sa furnizeze
autoritatii competente o documentatie corespunzatoare care
sa demonstreze conformitatea cu aceasta cerinta, impreuna
cu o declaratie de conformitate.

26. Formaldehida

Concentratia de formaldehida libera si partial hidrolizata
in tesatura finala nu trebuie sa depaseasca 30 ppm pentru
produsele destinate sa fie purtate direct pe piele si
300 ppm pentru toate celelalte produse.

Metoda de incercare: standardul SR EN 1SO 14184 —1:2002.

Agentul economic care solicita acordarea etichetei
ecologice are obligatia fie sa declare in scris ca produsele
continand formaldehida nu au fost aplicate produsului
textil, fie sa furnizeze autoritatii competente un raport de
incercare.
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27. Ape reziduale de la tratarea umeda

a) Valoarea consumului chimic de oxigen (CCO) in
apele reziduale provenite din instalatiile tehnologice de ftra-
tare umeda (cu exceptia celor de spalare a lanii si de
topire industriala a inului) si deversate in apele de
suprafata dupa tratare (in amplasament sau in afara aces-
tuia) trebuie sa fie mai mica de 25 g/kg, exprimata ca
medie anuala.

Metoda de incercare: standardul SR ISO 6060:1996.

b) Daca efluentii sunt tratati in amplasament si deversati
direct in apele de suprafata, valoarea pH-ului acestora tre-
buie sa fie cuprinsa intre 6 si 9 (cu exceptia cazului in
care pH-ul apelor in care se face deversarea este in afara
acestui interval), iar temperatura lor trebuie sa fie mai mica
de 40°C (cu exceptia cazului in care temperatura apelor in
care se face deversarea este mai mare decat aceasta
valoare).

Agentul economic care solicitd acordarea etichetei eco-
logice are obligatia sa furnizeze autoritatii competente
documentatie detaliatda si rapoarte de incercare care sa
demonstreze conformitatea cu aceste cerinte, impreuna cu
o declaratie de conformitate.

28. Substante pentru ignifugare

Se interzice utilizarea substantelor sau preparatelor pen-
tru ignifugare care contin mai mult de 0,1% din greutate
substante carora le este atribuitd sau li se poate atribui, la
momentul aplicarii, oricare dintre urmatoarele fraze de risc:

a) R40 — suspectat de efect cancerigen — probe insu-
ficiente;

b) R45 — poate cauza cancer;

c) R46 — poate provoca afectiuni genetice ereditare;
d) R49 — poate provoca cancer prin inhalare;

e) R50 — foarte toxic pentru organismele acvatice;

fy R51 — toxic pentru organismele acvatice;

g) R52 — nociv pentru organismele acvatice;

h) R53 — poate cauza efecte daunatoare pe termen
lung asupra mediului acvatic;

i) RB0 — poate altera fertilitatea;

i) R61 — risc in timpul sarcinii, cu efecte daunatoare
asupra fatului;

k) R62 — posibil risc de alterare a fertilitatii;

) R63 — posibil risc de a dauna fatului in timpul
sarcinii;

m) R68 — posibil risc de efecte ireversibile
sau orice combinatii ale acestor fraze de risc, asa cum
sunt definite conform Hotararii Guvernului nr. 490/2002.

Aceasta cerinta nu se aplica in urmatoarele cazuri:

a) cand substantele de ignifugare isi schimba natura
chimica in momentul aplicarii si nu mai necesita clasifica-
rea prin oricare dintre frazele de risc mentionate anterior;

b) cand pe suprafata firelor si tesaturilor tratate ramane
mai putin de 0,1% din substanta de ignifugare in forma
dinaintea aplicarii.

Agentul economic care solicitd acordarea etichetei eco-
logice are obligatia fie sa declare in scris ca nu au fost
utilizate substante sau preparate pentru ignifugare, fie sa
indice care substante ori preparate pentru ignifugare au
fost utilizate si sa furnizeze autoritatii competente docu-
mentatie (ca de exemplu, fise tehnice de securitate) sifsau
declaratii ca substantele ori preparatele pentru ignifugare
utilizate respecta cerintele acestui criteriu.

29. Produse anticontractie

Substantele sau preparatele halogenate anticontractie nu
trebuie sa fie aplicate decat pe benzile de lana cardata.

Agentul economic care solicitd acordarea etichetei eco-
logice are obligatia sa& declare in scris ca produsul este in
conformitate cu aceasta cerinta.

30. Apretare

Se interzice utilizarea substantelor sau preparatelor pen-
tru apretare care contin mai mult de 0,1% din greutate,
substante carora le este atribuit sau li se poate atribui, la
momentul aplicarii, oricare dintre urmatoarele fraze de risc:

a) R40 — suspectat de efect cancerigen — probe insu-
ficiente;

b) R45 — poate cauza cancer;

c) R46 — poate provoca afectiuni genetice ereditare;

d) R49 — poate provoca cancer prin inhalare;

e) R50 — foarte toxic pentru organismele acvatice;

f) R51 — toxic pentru organismele acvatice;

g) R52 — nociv pentru organismele acvatice;

h) R53 — poate cauza efecte daunatoare pe termen lung
asupra mediului acvatic;

i) R60 — poate altera fertilitatea;

iy R61 — risc in timpul sarcinii, cu efecte daunatoare
asupra fatului;

k) R62 — posibil risc de alterare a fertilitatii;

) R63 — posibil risc de a dauna fatului in timpul
sarcinii;

m) RB8 — posibil risc de efecte ireversibile
sau orice combinalii ale acestor fraze de risc, asa cum
sunt definite conform Hotararii Guvernului nr. 490/2002.

Agentul economic care solicitd acordarea etichetei eco-
logice are obligatia fie sa declare in scris cd nu au fost
utilizate substante sau preparate pentru apretare, fie sa
indice care substante ori preparate pentru apretare au fost
utilizate si sa furnizeze autoritatii competente documentatie
(ca de exemplu, fise tehnice de securitate) sifsau declaratii
ca substantele ori preparatele pentru apretare utilizate res-
pecta cerintele acestui criteriu.

31. Materiale umplere tratare

a) Materialele umplere tratare constand in fibre textile
trebuie sa respecte cerintele criteriilor pentru fibrele textile
prevazute la pct. 1—9.

b) Materialele umplere tratare trebuie sa respecte
cerintele criteriilor pentru fibrele textile prevazute la pct. 11
~Produse biocide si biostatice” si la pct. 26 ,Formaldehida®.

c) Detergentii si alte substante si preparate chimice
utilizate pentru spalarea materialelor pentru batatura
(captuseli, fulgi, fibre naturale si sintetice) trebuie sa
respecte cerintele criteriilor prevazute la pct. 14 si 15.

Metodele de incercare si obligatiile agentilor economici
care solicitd acordarea etichetei ecologice sunt cele
prevazute la criteriile corespunzatoare.

32. intarituri

a) Produsele fabricate din poliuretan trebuie sa respecte
cerintele pct. 3 lit. a) pentru compusi organici cu Sn si ale
pct. 3 lit. b) pentru emisii in aer de diizocianali aromatici.

Metodele de verificare sunt cele prezentate la criteriile
corespunzatoare.

b) Produsele fabricate din poliester se supun criteriului
prevazut la pct. 8 lit. a) referitor la continutul de antimoniu
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si criteriului prevazut la pct. 8 lit. b) referitor la emisiile de
compusi organici volatili din timpul polimerizarii.

Metodele de verificare sunt cele prevazute la criteriile
corespunzatoare.

c) Se interzice utilizarea plastifiantilor si a solventilor,
carora le este atribuita sau li se poate atribui, la momentul
aplicarii, oricare dintre urmatoarele fraze de risc:

+ R40 — suspectat de efect cancerigen — probe insufi-
ciente;

+ R45 — poate cauza cancer;

+ R46 — poate provoca afectiuni genetice ereditare;
+ R49 — poate provoca cancer prin inhalare;

+ R50 — foarte toxic pentru organismele acvatice;

*+ R51 — toxic pentru organismele acvatice;

*+ R52 — nociv pentru organismele acvatice;

* R53 — poate cauza efecte daunatoare pe termen lung
asupra mediului acvatic;
+ RB0 — poate altera fertilitatea;

» R61 — risc in timpul sarcinii, cu efecte daunatoare asu-
pra fatului;

+ R62 — posibil risc de alterare a fertilitatii;

+ RB3 — posibil risc de a dauna fatului in timpul sarcinii;

+ RB68 — posibil risc de efecte ireversibile

sau orice combinatii ale acestor fraze de risc, asa cum
sunt definite conform Hotararii Guvernului nr. 490/2002.

Agentul economic care solicitd acordarea etichetei eco-
logice are obligatia sa declare in scris ca produsul este in
conformitate cu aceste cerinte si sa furnizeze autoritatii
competente un raport de incercare.

33. Utilizarea apei si energiei

Agentul economic care solicitd acordarea etichetei eco-
logice furnizeaza in mod facultativ autoritatii competente
informatii detaliate in ceea ce priveste utilizarea apei si
energiei in amplasamentele de fabricatie destinate filarii,
tricotarii, teserii si tratarii umede.

CRITERII PRIVIND GRADUL DE ADECVARE
PENTRU UTILIZARE

Prezentele criterii se aplica fie firelor vopsite sau
tesaturilor finite, fie produsului textil finit. Conformarea cu
cerintele acestor criterii trebuie sa fie verificata utilizandu-se
metodele de incercare corespunzatoare prevazute la fiecare
criteriu,

34. Modificari dimensionale in timpul spalarii si uscarii

Informatiile asupra modificarilor dimensionale in timpul
spalarii si uscarii, exprimate in procente, trebuie sa fie pre-
zentate pe eticheta si ambalajul produsului si/sau prin alte
forme de furnizare a informatiilor asupra produsului, in
cazul in care aceste modificari dimensionale depasesc
valorile urmatoare:

a) 2% (in urzeala si batatura) la spalare pentru draperii
si stofe de mobila care se pot detasa;

b) 6% (fire de urzeala si bataturd) pentru celelalte pro-
duse tesute;

¢) 8% (lungime si latime) pentru produsele de tip tricot;

d) 8% (lungime si latime) pentru tesatura de tip frotir.

Aceasta cerinta nu se aplica:

a) firelor si fibrelor;

b) produselor pe care se mentioneaza ,numai curatare
chimica“ sau o indicatie echivalenta (in masura in care

este uzual ca astfel de produse sa fie etichetate in acest
mod);

c) stofelor pentru mobila care nu se pot spala sau
inlocui.

Metoda de incercare: standardul SR EN SO
25077:1977 (3 spalari la temperatura indicata pe produs,
urmate de uscare pe tambur, dupa fiecare ciclu de spalare
la temperatura indicata pe produs, cu exceptia cazului
cand alte proceduri de uscare sunt indicate pe produs,
utilizandu-se o incarcatura de spalare de 2 kg sau 4 kg, in
functie de simbolul pentru spalare indicat pe produs).

in cazul in care valorile prevdzute la primul paragraf
lit. a)—d) sunt depasite, agentul economic care solicita
acordarea etichetei ecologice are obligatia sa furnizeze
autoritatii competente o copie a etichetei produsului, a
ambalajului produsului si/sau a altei forme de furnizare a
informatiilor asupra produsului, toate acestea continand
indicatii privind atentionarea utilizatorului asupra modificarilor
dimensionale in timpul spalarii si uscarii.

Agentul economic care solicitd acordarea etichetei eco-
logice are obligatia sa& declare in scris ca produsul este in
conformitate cu aceasta cerinta si sa furnizeze autoritatii
competente un raport de incercare.

35. Rezistenta vopsirilor la spalare

Rezistenta vopsirilor la spalare trebuie sa fie cel putin
de gradul 3—4 (modificare de culoare si cedarea culorii).
Aceasta cerinta nu se aplica produselor etichetate clar cu
mentiunea ,numai curatare chimica® sau cu o indicatlie
echivalenta (in masura in care este uzual ca astfel de pro-
duse sa fie etichetate in acest mod), produselor albe sau
produselor care nu sunt nici vopsite si nici imprimate si
nici stofelor nelavabile pentru mobila.

Metoda de incercare: standardul SR EN ISO 105
C06:1999 (o singura spalare cu pulbere de perborat, la
temperatura indicata pe produs).

Agentul economic care solicitd acordarea etichetei eco-
logice are obligatia sa& declare in scris ca produsul este in
conformitate cu aceasta cerinta si sa furnizeze autoritatii
competente un raport de incercare.

36. Rezistenta vopsirilor la transpiratie (acida si
alcalina)

Rezistenta vopsirilor la transpiratie (acida si alcalind) tre-
buie sa fie cel putin de gradul 3—4 (modificare de culoare
si cedarea culorii). Aceasta cerintd nu se aplica produselor
albe, produselor care nu sunt nici vopsite si nici imprimate,
perdelelor sau textilelor similare destinate decoratiunilor
interioare, stofelor pentru mobila.

Gradul 3 este totusi admis atunci cand tesatura inde-
plineste cumulativ urmatoarele cerinte:

a) este de culoare inchisa (intensitate standard >1/1);

b) este confectionata din lana regenerata sau din
matase in proportie de mai mult de 20%.

Metoda de incercare: standardul SR EN ISO 105
E04:1998 (transpiratie acida si alcalina, comparatie cu o
tesatura multifibra).

Agentul economic care solicitd acordarea etichetei eco-
logice are obligatia sa& declare in scris ca produsul este in
conformitate cu aceasta cerinta si sa furnizeze autoritatii
competente un raport de incercare.
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37. Rezistenta vopsirilor la frecare umeda

Rezistenta vopsirilor la frecare umeda trebuie sa fie cel
putin de gradul 2—3. Gradul 2 este totusi admis pentru
tesatura de tip denim vopsita indigo. Aceasta cerinta nu se
aplica produselor albe si produselor care nu sunt nici vop-
site si nici imprimate.

Metoda de incercare:
105X12:1997.

Agentul economic care solicitd acordarea etichetei eco-
logice are obligatia sa declare in scris ca produsul este in
conformitate cu aceastad cerinta si sa furnizeze autoritatii
competente un raport de incercare.

38. Rezistenta vopsirilor la frecare uscata

Rezistenta vopsirilor la frecare uscata trebuie sa fie cel
putin de gradul 4. Gradul 3—4 este totusi admis pentru
tesatura de tip denim vopsita indigo. Aceasta cerinta nu se
aplica produselor albe, produselor care nu sunt nici vop-
site, nici imprimate, perdelelor sau textilelor similare desti-
nate decoratiunilor interioare.

Metoda de incercare:
105X12:1997.

Agentul economic care solicitd acordarea etichetei eco-
logice are obligatia sa declare in scris ca produsul este in
conformitate cu aceastad cerinta si sa furnizeze autoritatii
competente un raport de incercare.

39. Rezistenta vopsirilor la lumina

Pentru stofele pentru mobilda, perdele sau tapet, rezis-
tenta vopsirilor la lumina trebuie sa fie cel putin de

standardul SR EN ISO

standardul SR EN ISO
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gradul 5. Pentru celelalte produse rezistenta vopsirilor la
lumina trebuie sa fie cel putin de gradul 4. Gradul 4 este
totusi admis atunci cand stofele pentru mobile, perdele sau
tapet sunt in acelasi timp de culoare deschisa (intensitate
standard <1/12) si realizate din mai mult de 20% matase
sau din mai mult de 20% in ori alte fibre liberiene.

Aceasta cerintd nu se aplica saltelelor, captuselilor,
panzei de saltele.

Metoda de incercare: standardul SR EN ISO 105
B02:2002.

Agentul economic care solicitd acordarea etichetei eco-
logice are obligatia sa& declare in scris ca produsul este in
conformitate cu aceasta cerinta si sa furnizeze autoritatii
competente un raport de incercare.

40. Informatii mentionate pe eticheta ecologica

Rubrica 2 a etichetei ecologice trebuie sa contina
urmatorul text:

a) produsul produce poluarea redusa a apei;

b) produsul nu contine substante chimice periculoase;

¢) produsul indeplineste cerinte specifice referitoare la
intregul proces de productie.

Agentul economic care solicitd acordarea etichetei eco-
logice are obligatia sa& declare in scris ca produsul este in
conformitate cu aceasta cerinta si sa furnizeze autoritatii
competente o mostra a ambalajului produsului pe care
apare eticheta ecologica.

ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE

ALE ADMINISTRATIEI

MINISTERUL SANATATII

PUBLICE CENTRALE

ORDIN
privind activitatea de inspectie de farmacovigilenta la detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Avand in vedere:

— prevederile art. 69 din Ordonanta de urgentda a Guvernului nr. 152/1999 privind produsele medicamentoase de
uz uman, aprobatd cu modificari si completari prin Legea nr. 336/2002, cu modificarile si completarile ulterioare;

— dispozitile art. 10 alin. (9) din Ordonanta Guvernului nr. 125/1998 privind infiintarea, organizarea si functiona-
rea Agentiei Nationale a Medicamentului, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 594/2002, cu modificarile si

completarile ulterioare,

vazand Referatul de aprobare al Directiei generale farmaceutice, inspectia de farmacie si aparaturd medicala

nr. OB 1.768/2004,

in temeiul Hotararii Guvernului nr. 743/2003 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, cu modi-

ficarile ulterioare,
ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba Modelul dosarului standard al ser-
viciului de farmacovigilenta de la detinatorul autorizatiei de
punere pe piata, prevazut in anexa nr. 1.

Art. 2. — Se aproba Schema de desfasurare a
inspectiei de farmacovigilenta la detinatorul autorizatiei de
punere pe piata, prevazuta in anexa nr. 2.
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Art. 3. — Se aproba Modelul raportului de inspectie de
farmacovigilenta la detinatorul autorizatiei de punere pe
piata, prevazut in anexa nr. 3.

Art. 4. — Se aproba Clasificarea deficientelor care pot fi
intalnite in timpul inspectiilor de farmacovigilenta la
detinatorul autorizatiei de punere pe piata, prevazuta in
anexa nr. 4.

Art. 5. — (1) Fiecare delinator de autorizatie de punere
pe piata va intocmi dosarul standard al serviciului de
farmacovigilenta pana la data de 1 martie 2004.

(2) Dosarul standard al serviciului de farmacovigilenta
de la detinatorul autorizatiei de punere pe piata trebuie

reactualizat anual sau ori de cate ori apar modificari in
datele inscrise in dosar.

Art. 8. — Dosarul standard al serviciului de farmacovigi-
lentd de la detinatorul autorizatiei de punere pe piata va fi
trimis la Agentia Nationala a Medicamentului, la cerere, in
vederea pregatirii inspectiei de farmacovigilenta sau ori de
cate ori este necesar.

Art. 7. — Anexele nr. 1—4 fac parte integranta din pre-
zentul ordin.

Art. 8. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea I,

Ministrul sanatatii,
Ovidiu Brinzan

Bucuresti, 21 februarie 2004.
Nr. 179.

ANEXANr. 1

MODELUL
dosarului standard al serviciului de farmacovigilenta de la detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Dosarul standard al serviciului de farmacovigilenta de la
detinatorul autorizatiei de punere pe piatda (DSSFDAPP) tre-
buie sa prezinte o scurtd descriere pentru fiecare dintre
capitolele prezentei anexe. Unde este cazul, se va anexa
documentatie suplimentara explicativa.

1. Informatii generale

1.1. Scurta descriere a serviciului de farmacovigilenta de
la detinatorul autorizatiei de punere pe piata

1.2. Produsele pentru care detinatorul respectiv are
autorizatii de punere pe piata (APP) in Romania

1.3. Produsele de investigat ale detinatorului respectiv,
care sunt incluse in studii clinice efectuate in Romania

2. Descrierea activitatilor-cheie in domeniul farmaco-
vigilentei, efectuate de detinatorul autorizatiei de punere
pe piata:

2.1. Modul de colectare a datelor privind reactiile
adverse suspectate, raportate personalului companiei si
reprezentantilor medicali

2.2. Modul de transmitere a fiselor de reactii adverse
suspectate la Agentia Nationala a Medicamentului (ANM)

2.3. Modul de evaluare stiintifica a datelor culese si
elaborarea rapoartelor pentru Centrul National de
Farmacovigilenta

2.4, Modul de informare a medicilor si a ANM cu privire
la siguranta medicamentelor autorizate de punere pe piata
in Romania

2.5. Modul de intocmire a raportului periodic actualizat
privind siguranta medicamentului

2.6. Modul de punere in acord a rezumatului caracteris-
ticilor produsului (RCP) cu informatiile din raportul periodic
actualizat privind siguranta medicamentului

2.7. Modul de instruire a persoanelor implicate in colec-
tarea datelor de farmacovigilenta

2.8. Modul de culegere a informatiilor despre farmacovi-
gilenta dupa autorizarea de punere pe piatd a medicamen-
telor (studiile de siguranta postmarketing)

3. Documentatie

3.1. Instructiuni privind pregatirea, revizuirea si distributia
documentelor necesare activitatii de farmacovigilenta

3.2. Scurtd descriere a tuturor documentelor referitoare
la activitatea de farmacovigilenta (fisa de raportare a
reactiilor adverse, rapoarte diverse, inregistrari, proceduri
standard de operare)

4, Personal

4.1. Organigrama serviciului de farmacovigilenta, evi-
dentiind organizarea, responsabilitatile si relatile in cadrul
organizatiei

4.2. Calificarile, experienta si responsabilitatile personalu-
lui-cheie:

— persoana calificatd in farmacovigilenta

— persoana de contact pentru retragere/blocare de pro-
dus in cazul unei probleme de siguranta/raport beneficiu—risc
insuficient dovedite

4.3. Prezentarea generala a planurilor de instruire si a
modului in care sunt pastrate inregistrarile aferente

5. Local si utilitati

5.1. Scurtad descriere a localului

5.2. Scurta descriere a modalitatilor de arhivare si a
locatiei documentelor relevante pentru farmacovigilenta

5.3. Scurta descriere a sistemelor computerizate folosite
pentru activitatea de farmacovigilenta, inclusiv a stadiului de
validare a acestora

6. Contracte

Descrierea contractelor de co-marketing, cu detalierea
prevederilor referitoare la farmacovigilenta in Romania
(identificarea detinatorului autorizatiei de punere pe piata,
identificarea responsabilului cu farmacovigilenta pentru pro-
dusele pentru care exista contract de co-marketing)

7. Sistemul de management al calitatii

Descrierea sistemului de management al calitatii (inclusiv
o lista a procedurilor standard de operare generale si
specifice, a modului de organizare a auditului intern si a
modului de efectuare a analizei statistice)
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ANEXA Nr. 2

SCHEMA
de desfasurare a inspectiei de farmacovigilenta la detinatorul autorizatiei de punere pe piata

1. Pregatirea inspectiei

— Solicitarea dosarului standard al serviciului de
farmacovigilenta de la detinatorul autorizatiei de punere
pe piata

— Stabilirea datei inspeciiei

— Stabilirea obiectivelor inspectiei

— Stabilirea echipei de inspectori

— lIdentificarea persoanei/persoanelor-cheie pentru acti-
vitatea de farmacovigilenta de la detinatorul autorizatiei de
punere pe piata

— Anuntarea inspectiei

— Studierea documentatiei referitoare la unitatea ce
urmeaza sa fie inspectata:

+ dosarul standard al serviciului de farmacovigilenta de
la detinatorul autorizatiei de punere pe piata (DAPP)

* cunoasterea produselor pentru care detinatorul respec-
tiv are autorizalii de punere pe piata in Romania

— Revizuirea documentelor de referinta:

* legislatia nationala in domeniul farmacovigilentei.

2. Desfasurarea inspectiei:

— ntalnirea premergétoare dintre reprezentanti DAPP,
persoana/persoanele-cheie pentru activitatea de farmaco-

vigilenta si inspectorul/inspectorii Agentiei Nationale a
Medicamentului (ANM):

+ prezentarea generalda a activitati DAPP in domeniul
farmacovigilentei

+ reconfirmarea planului de inspectie de catre inspec-
tor/inspectori

— Inspectia propriu-zisa:

+ discutie cu persoanele-cheie pentru activitatea de
farmacovigilenta de la DAPP

+ analiza documentelor pe care trebuie sa le detina
DAPP in conformitate cu legislatia nationalda in domeniu

* inspectarea localurilor, utilitatilor

— intalnirea finald cu reprezentantii DAPP, persoana/
persoanele-cheie pentru activitatea de farmacovigilenta si
inspectorul/inspectorii ANM:

+ prezentarea observaliilor relevante si a deficientelor
constatate in timpul inspeciiei

+ identificarea posibilitatilor de remediere a deficientelor

+ concluzii.

3. intocmirea raportului de inspectie

4. Transmiterea unui exemplar din raportul de inspectie
la DAPP

5. Urmarirea modului de remediere a deficientelor de
catre DAPP

ANEXA Nr. 3

MODELUL
raportului de inspectie de farmacovigilenta la detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Unitatea inspectata:

— Denumirea unitalii inspectate

— Adresa completa a unitatii inspectate

Data inspectiei:

Inspector/inspectori:

Documente de referinta pentru inspectie:

— Legislatia nationala in vigoare in domeniul farmaco-
vigilentei

— Autorizatia/autorizatile de punere pe piata pentru
medicamentele comercializate in Romania de catre
detinatorul respectiv

Introducere:

— Scurtd descriere a unitatii si a activitatilor desfasurate
in domeniul farmacovigilentei

— Specificarea daca a fost disponibil dosarul standard
al serviciului de farmacovigilentd de la detinatorul
autorizatiei de punere pe piata (DAPP) inainte de incepe-
rea inspectiei

— Data inspectiilor efectuate anterior

— Numele inspectorului/inspectorilor care a/au efectuat
inspectia/inspectiile anterioard/anterioare

— Prezentarea in detaliu a schimbarilor aparute de la
ultima inspectie

Raport scurt asupra obiectivelor inspectiei:

— Scopul inspectiei

— Activitatea/activitatile inspectatd/inspectate

— Personalul intalnit in timpul inspectiei

Observatiile relevante facute de inspector/inspectori si
deficientele constatate:

Lista deficientelor clasificate in critice, majore, altele:

Se prezinta fiecare deficientd avandu-se in vedere
urmatoarele puncte:

— identificarea deficientei

— explicatii asupra deficientei

— documente de referinta.

Recomandari:
Se fac de inspector/inspectori catre unitatea inspectata
sau catre Agentia Nationala a Medicamentului — Centrul

National de Farmacovigilenta, daca este cazul.

Rezumat si concluzii:

Inspectorul/inspectorii trebuie sa precizeze daca unitatea
inspectata are un sistem de farmacovigilenta corespunzator,
asa cum este definit in legislatia nationala in domeniu
(hotararile Consiliului Stiintific al Agentiei Nationale a
Medicamentului nr. 12/2000 si nr. 24/2000).

Numele inspectorului/inspectorilor:

Semnatura:

Institutia:

Data:
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ANEXA Nr. 4

CLASIFICAREA
deficientelor care pot fi intélnite in timpul inspectiilor de farmacovigilenta la detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Deficienta critica: deficienta a sistemului, a practicilor
sau proceselor de farmacovigilenta, care:

— pune in pericol drepturile, siguranta ori starea de
bine a pacientilor; sau

— reprezinta un risc potential pentru sanatatea publica;
sau

— reprezintd o violare grava a legislatiei nationale in
domeniu

Necesita actiune imediata.

Deficienta majora: deficienta a sistemului, a practicilor
sau proceselor de farmacovigilenta:

— care necorectatd poate conduce la punerea in pericol
a drepturilor, sigurantei ori starii de bine a pacientilor; sau

MINISTERUL SANATATII

— care necorectatd reprezinta un risc potential pentru
sanatatea publica; sau

— reprezinta o violare a legislatiei nationale in domeniu

Necesita urmarire intensivd. Mai multe deficiente majore
ale sistemului de farmacovigilenta luate impreuna ar putea
conduce la o deficienta critica.

Alte deficiente: deficientd a sistemului, a practicilor sau
proceselor de farmacovigilenta care nu poate pune in pericol
drepturile, siguranta sau starea de bine a pacientilor

Ar putea sa necesite urmarire. Mai multe alte deficiente
ale sistemului de farmacovigilenta luate impreuna ar putea
conduce la o deficienta majora.

ORDIN
privind aprobarea Nomenclatorului medicamentelor de uz uman pentru anul 2004

in temeiul prevederilor:

— Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 152/1999 privind produsele medicamentoase de uz uman, aprobata cu
modificari prin Legea nr. 336/2002, cu modificarile si completarile ulterioare;

— art. 4 lit. h) din Ordonanta Guvernului nr. 125/1998 privind infiintarea, organizarea si functionarea Agentiei
Nationale a Medicamentului, aprobata si modificata prin Legea nr. 594/2002, cu modificarile si completarile ulterioare,

in temeiul Hotararii Guvernului nr. 743/2003 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, cu modi-

ficarile si completarile ulterioare,
vazand Referatul de aprobare nr. OB 1.769/2004,

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba Nomenclatorul medicamentelor de
uz uman pentru anul 2004, care cuprinde medicamentele
de uz uman autorizate in vederea punerii pe piata de
Agentia Nationala a Medicamentului.

Art. 2. — In afara medicamentelor inscrise in nomencla-
torul prevazut la art. 1 pot circula pe teritoriul Romaniei si
medicamentele de uz uman din tara sau din import, autori-
zate in vederea punerii pe piata de Agentia Nationala a
Medicamentului dupa aprobarea nomenclatorului, precum si
alte medicamente aprobate in conditiile legii de Ministerul
Sanatatii.

Art. 3. — Nomenclatorul prevazut la art. 1 va putea fi
obtinut de pe site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului,
de la adresa http.//www.anm.ro.

Art. 4. — Directiile de specialitate din cadrul Ministerului
Sanatatii, Agentia Nationala a Medicamentului, directiile de
sanatate publica si a municipiului Bucuresti, Casa Nationala
de Asigurari de Sanatate, casele de sanatate judetene si a
municipiului Bucuresti, Casa Asigurarilor de Sanatate a
Apararii, Ordinii Publice, Sigurantei Nationale si Autoritatii
Judecatoresti si Casa Asigurarilor de Sanatate a
Ministerului Transporturilor, Constructiilor si Turismului,
agentii economici producatori, importatori si distribuitori de
medicamente vor duce la indeplinire dispozitile prezentului
ordin,

Art. 5. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea I,

Ministrul sanatatii,
Ovidiu Brinzan

Bucuresti, 21 februarie 2004.
Nr. 180.
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