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Constatari in urma verificarii adecvarii celei mai relevante legislatii din domeniul
substantelor chimice (cu exceptia REACH) si provocarile, lacunele si punctele slabe
identificate

INTRODUCERE

Legislatia UE privind substantele chimice, care reflecta rolul din ce in ce mai important pe
care substantele chimice il joaca in cadrul societdtii si al economiei noastre si care
demonstreaza angajamentul continuu de a asigura un nivel ridicat de protectie a sanatatii
umane si a mediului, asigurand, totodatd, libera circulatie a substantelor chimice in cadrul
pietei interne, s-a dezvoltat si s-a extins In mod semnificativ de la data adoptarii, la sfarsitul
anilor 1960, a primei directive privind substantele chimice. Legislatia reglementeaza, in
prezent, atat sectorul substantelor chimice, cat si industriile conexe din aval care utilizeaza
substante chimice. Aceasta acoperd intregul ciclu de viatd al produselor fabricate sau
importate in Europa, precum si protectia mediului si a sdnatatii umane Tmpotriva pericolelor
si a riscurilor de natura chimica.

In 2015, Comisia a initiat o verificare a adecvarii legislatiei privind substantele chimice, care
nu include REACH! (,verificarea adecvarii”)?, pentru a evalua daca legislatia este adaptata
obiectivelor urmarite si daca este aplicatd conform planificarii. In cadrul verificarii adecvarii
s-au evaluat peste 40 de acte legislative® care acoperd o mare parte din acquis-ul Uniunii
privind substantele chimice, punandu-se accentul pe cerintele, procedurile si procesele
referitoare la evaluarea pericolelor si a riscurilor de naturad chimica si la gestionarea riscurilor
din legislatia care se Incadreazd in sfera sa de cuprindere. Aceasta verificare este parte a
Programului privind o reglementare adecvati si functionald al Comisiei Europene (REFIT)*.

Regulamentul REACH®, precum si legislatia privind medicamentele®, produsele
medicamentoase veterinare’ si aditivii alimentari® nu fac parte din sfera de cuprindere a
prezentei verificari a adecvarii’.

! 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.

2 http://ec.europa.eu/smart-regulation/roadmaps/docs/2015_grow 050 refit_chemicals outside reach en.pdf

® A se vedea anexa 4 la documentul de lucru al serviciilor Comisiei privind verificarea adecvarii celei mai
relevante legislatii privind substantele chimice (excluzdnd REACH), precum si aspectele conexe ale legislatiei
aplicate industriilor din aval.

* COM(2012) 746 final.

® Cu exceptia anexei XIII, care stabileste criteriile de identificare a substantelor persistente, bioacumulative,
toxice si foarte persistente si foarte bioacumulative. Constatarile celei de a doua evaludri a REACH sunt
prezentate in ,,Raportul General al Comisiei privind functionarea REACH si revizuirea anumitor elemente”


http://ec.europa.eu/smart-regulation/roadmaps/docs/2015_grow_050_refit_chemicals_outside_reach_en.pdf

Complexitatea si efectele pe scard largd ale legislatiei UE privind substantele chimice,
combinate cu anumite lacune in materie de date si dovezi, au ingreunat exercitiul. S-au depus
eforturi notabile pentru colectarea datelor si a dovezilor printr-o serie de studii si rapoartelo.
Constatarile acestei verificari a adecvarii au avut la baza, de asemenea, informatiile obtinute
in urma unor activitati de consultare, cum ar fi consultdri publice si specifice cu partile
interesate si doud sondaje Eurobarometru'. Acestea au fost completate si au tinut seama de
alte initiative din domeniul substantelor chimice'?, precum si de informatiile si datele

obtinute in urma evaludrilor finalizate recent sau in curs de finalizare®,

Evaluarea ofera o prezentare cuprinzatoare a modului in care diversele acte legislative ale UE
privind substantele chimice se intersecteaza, precum si a punctelor forte si a punctelor slabe.
De asemenea, sunt luate in considerare o serie de preocupdri ale partilor interesate, exprimate
in cadrul activitatilor de consultare. In plus, dovezile si datele colectate in cadrul acestei
verificari a adecvarii vor fi utilizate ca etalon si vor constitui un punct de referintd pentru
evaluarile viitoare ale legislatiei UE privind substantele chimice.

Prezentul raport rezuma principalele constatdri si stabileste punctul de plecare pentru o
dezbatere ulterioara cu partile interesate pe tema modalitétii de a exploata intregul potential al
legislatiei UE privind substantele chimice pentru o Europa care 1si protejeaza cetatenii.

[COM (2018) 116 final] si in documentele de lucru ale serviciilor Comisiei care insotesc raportul [SWD (2018)
58 final].

® Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod
comunitar cu privire la medicamentele de uz uman.

" Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod
comunitar cu privire la produsele medicamentoase veterinare.

& Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind
aditivii alimentari.

S Legislatia privind medicamentele, produsele medicamentoase veterinare si aditivii alimentari a fost exclusa din
sfera de cuprindere a acestei verificari a adecvarii, deoarece evaluarea pericolelor si a riscurilor se bazeaza pe
considerente diferite (si anume, o evaluare a compromisurilor privind riscurile intre beneficiile pentru sanatate
ale medicamentului si potentialele efecte secundare nedorite). De exemplu, in conformitate cu Directiva
2001/83/CE privind medicamentele de uz uman, obiectivul principal este de a proteja sandtatea publica, si
anume, tratarea sau prevenirea bolilor umane, restabilirea, corectarea sau modificarea functiilor fiziologice sau
stabilirea unui diagnostic medical.

10 A se vedea anexa 3 la documentul de lucru al serviciilor Comisiei aferent.
11 A se vedea anexa 2 la documentul de lucru al serviciilor Comisiei aferent.

2 Comunicare cu privire la optiunile pentru abordarea interfetei dintre legile privind substantele chimice,
produsele si deseurile [COM(2018) 32 final]; Comunicare privind functionarea REACH si revizuirea anumitor
elemente [COM(2018) 116 final]; ,,Spre un cadru european mai cuprinzator privind perturbatorii endocrini”
[COM(2018) 734 final]; ,,Abordarea strategica a Uniunii Europene privind impactul substantelor farmaceutice
asupra mediului” [COM(2019) 128 final].

3 Evaluarea REFIT a legislatiei UE in domeniul produselor de protectie a plantelor si al reziduurilor de
pesticide; verificarea adecvarii raportarii si monitorizarii politicii de mediu a UE; evaluarea Regulamentului
(CE) nr. 648/2004 (Regulamentul privind detergentii); verificarea adecvarii legislatiei alimentare generale;
evaluarea REFIT a directivelor Uniunii Europene privind securitatea si sdnatatea in munca. Pentru utilizarea
diferitelor surse de informatii In scopul efectudrii acestei verificari a adecvarii, consultati tabelul 3 din anexa 4.



1. LEGISLATIA UE PRIVIND SUBSTANTELE CHIMICE: 50 DE ANI DE PROGRES CONTINUU

Cele peste 40 de acte legislative care au fost evaluate pentru efectuarea acestei verificari a
adecvarii au evoluat intr-un cadru solid care reflectd 50 de ani de eforturi si progrese
neintrerupte. Aceste acte legislative acopera intregul lant valoric si intregul ciclu de viata, si
anume, de la producerea substantelor chimice pana la utilizarea lor si dupa eliberarea lor in
mediu. Aspectele reglementate includ colectarea datelor, generarea si testarea datelor,
identificarea si clasificarea pericolelor de naturd chimica, etichetarea, evaluarea riscurilor si
gestionarea riscurilor.

Legislatia UE privind substantele chimice: situatia actuala

Primul act legislativ al UE privind substantele chimice, Directiva privind substantele
periculoase™, a fost adoptat in 1967 pentru a proteja sindtatea public, in special sinitatea
lucratorilor care manipuleaza substante periculoase. Intrucat diferentele dintre dispozitiile
nationale ale unei Europe formate din sase state membre reprezentau obstacole Tn calea
comertului si, prin urmare, afectau 1n mod direct crearea si functionarea pietei comune, s-au
luat masuri pentru a introduce dispozitii la nivel comunitar privind clasificarea, ambalarea si
etichetarea substantelor periculoase. Ulterior, Directiva privind substantele periculoase a fost
modificatd si inlocuitd cu Regulamentul privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si a amestecurilor™ (Regulamentul CLP) si, progresiv, au fost adoptate alte acte
legislative care sd reglementeze substantele chimice periculoase din apd, deseuri,
ingrasaminte, pesticide, activitati industriale, produse de consum si mediul de lucru. In
paralel, UE s-a implicat in procese internationale care vizau reglementarea substantelor
chimice periculoase care susciti cea mai mare ingrijorare’®.

! Directiva 67/548/CEE a Consiliului din 27 iunie 1967 privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor
administrative referitoare la clasificarea, ambalarea si etichetarea substantelor periculoase.

> 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.

® De exemplu, Sistemul global armonizat de clasificare si etichetare a substantelor chimice (GHS) si
Conventiile de la Basel, Minamata, Rotterdam si Stockholm, precum si Conventia privind protectia mediului
marin al Atlanticului de Nord-Est (OSPAR).




Legislatia de primd generatie a UE privind substantele chimice Leg I.SIa’t fa de a doua g ?ne.‘m’t tea UE
privind substantele chimice
1967 Anii 1970 Anii 1980  Anii 1990 2000-2019
Legislatie din Detergenti Siguranta Siguranta Reformarea si abrogarea legislatiei
perioada lucratorilor  lucratorilor preexistente
premergatoare vulnerabili
adoptarii
Regulamentului
CLP
Deseuri Emisii Siguranta generala | Codificarea si abordarea-cadru
industriale  a produselor privind apa si deseurile
Apa Jucarii Produse biocide Regulamentul CLP
Directivadin ~ Protectia Regulamentul din | REACH
perioada animalelor  perioada
premergatoare utilizatein =~ premergatoare
adoptarii scopuri adoptarii REACH
REACH stiintifice
Produse
cosmetice
Ingrasaminte
Reziduuri de pesticide
Produse de protectie a
plantelor
Materiale care intra in
contact cu produsele
alimentare

Imbunitatirea legislatiei UE privind substantele chimice reflecti necesitatea de a depasi
multiple provocari globale, economice, sociale si de mediu. Acestea au conturat aspiratiile
actuale si au fost transpuse intr-0 Serie de noi obiective, fie asumate de UE, cum ar fi Agenda
2030 pentru dezvoltare durabildi a ONUY, sau pe care si le-a stabilit, cum ar fi Planul de
actiune pentru economia circulara®™ si Strategia reinnoita privind politica industriala'®. Astfel,
UE a devenit un lider mondial in multe aspecte. Legislatia UE privind substantele chimice a
devenit un punct de referintd pentru elaborarea normelor In materie de gestionare a riscurilor
de naturd chimica, atit la nivel international, cat si in alte tari si regiuni. UE este urmata
adesea de alte tari si regiuni atunci cand adoptd masuri care vizeaza restrictionarea utilizarii
substantelor chimice periculoase?.

Diferitele interventii din cadrul politicii UE 1n materie de substante chimice demonstreaza
angajamentul UE de a-si proteja cetdtenii si mediul si de a proteja, totodata, piata interna,

"n special ODD-urile 3.9, 6.3, 12.4.
8 COM(2015) 614 final.
9 COM(2017) 479 final.

2 Study on the cumulative health and environmental benefits of chemicals legislation (Studiu privind beneficiile
cumulative pentru sanatate si mediu ale legislatiei privind substantele chimice) p. 324.




care ofera avantaje consumatorilor si In cadrul careia afacerile UE pot sa prospere. Cetétenii
UE manifesta un grad de incredere mult mai mare in siguranta chimica a produselor fabricate
. A . : 21
in UE in comparatie cu cea a produselor importate”".

S-a investit semnificativ in capacitatea de evaluare a riscurilor la nivelul UE, fapt care a adus
avantaje, in mod direct sau indirect, pentru numeroase acte legislative care se Incadreaza in
sfera de cuprindere a verificarii adecvarii. In 2017, UE a contribuit, din bugetul general, la
bugetul Agentiei Europene pentru Produse Chimice (ECHA) si al Autoritatii Europene pentru
Siguranta Alimentard (EFSA) cu suma de 150 de milioane EUR?. UE a contribuit, de
asemenea, la imbunatatirea metodelor de testare care nu recurg la animale, alocand, din 2000,
peste 650 de milioane EUR pentru cercetare si dezvoltare” si 7 milioane EUR pentru
activitatea Laboratorului de referintd al Uniunii Europene pentru alternative la testarea pe
animale?”. Inovarea in domeniul substantelor chimice, n special In domeniul substantelor
chimice sigure si durabile, a fost sprijinita, de asemenea, prin diferite programe de finantare
ale UE, cum ar fi Orizont 2020%°, LIFE* si COSME?".

2. UN CADRU GENERAL AL LEGISLATIEI UE PRIVIND SUBSTANTELE CHIMICE, ADECVAT
OBIECTIVULUI URMARIT

Aceastd verificare a adecvarii a evaluat dacd legislatia UE privind substantele chimice isi
indeplineste obiectivele in ceea ce priveste evaluarea riscurilor si a pericolelor si gestionarea
substantelor chimice periculoase si daca le indeplineste in mod coerent si eficient. Concluzia
este cd, In ansamblu, legislatia UE privind substantele chimice a produs rezultatele scontate si
este adecvata obiectivului urmarit. Totusi, aceasta verificare identifica, de asemenea, o serie
de aspecte si puncte slabe importante care mpiedicd exploatarea intregului potential al
legislatiei UE privind substantele chimice si care limiteaza capacitatea acesteia de a-si atinge
obiectivele si de a fi adecvata obiectivului urmarit.

Evaluarea efectuata in scopul acestei verificari a adecvarii s-a concentrat pe evaluarea
pericolelor si a riscurilor de naturd chimica si pe procesele de gestionare a riscurilor

2! Sondajul special Eurobarometru 456.

22 In pofida faptului ci nu se incadreazi in sfera de cuprindere a acestei verificiri a adecvrii, aceastd suma
include contributia pe care UE a acordat-o ECHA pentru punerea n aplicare a regulamentului REACH, precum
si pentru celelalte acte legislative de a caror punere in aplicare este responsabilda EFSA si care nu sunt acoperite
de aceasta verificare a adecvarii.

% Finantarea a fost acordati din cel de-al 7-lea si al 8-lea Program-cadru al UE pentru cercetare si dezvoltare, cu
o medie anuald de 35 de milioane EUR.

2 Aceasta sumi include Regulamentul REACH, care nu este acoperit de prezenta verificare a adecvarii.

® A se vedea, de exemplu, European Human Biomonitoring Initiative (Initiativa europeand privind
biomonitorizarea umand - HBMA4EU). Contributia UE se ridica la aproximativ 50 de milioane EUR.
https://cordis.europa.eu/project/rcn/207219 _en.html

% Tn perioada 2014-2016, contributia LIFE la mai multe proiecte din domeniul substantelor chimice s-a ridicat
la aproximativ 5 milioane EUR. A se vedea, de exemplu, urmatoarele proiecte: FLAREX, VERMEER,
MATHER, COMBASE, CHEREE, EXTRUCLEAN

27 Un proiect care vizeazi facilitarea stabilirii de contacte intre furnizorii de solutii si IMM-urile interesate de
inlocuirea substantelor chimice care prezintd potentiale motive de ingrijorare. A doua etapa a proiectului a fost
lansatd in 2019.



https://cordis.europa.eu/project/rcn/207219_en.html
http://ec.europa.eu/environment/life/project/Projects/index.cfm?fuseaction=search.dspPage&n_proj_id=6182
http://ec.europa.eu/environment/life/project/Projects/index.cfm?fuseaction=search.dspPage&n_proj_id=6191
http://ec.europa.eu/environment/life/project/Projects/index.cfm?fuseaction=search.dspPage&n_proj_id=6201
http://ec.europa.eu/environment/life/project/Projects/index.cfm?fuseaction=search.dspPage&n_proj_id=5749
http://ec.europa.eu/environment/life/project/Projects/index.cfm?fuseaction=search.dspPage&n_proj_id=5822
http://ec.europa.eu/environment/life/project/Projects/index.cfm?fuseaction=search.dspPage&n_proj_id=4927

specificate in diferitele acte legislative examinate. Regulamentul REACH si legislatia privind
medicamentele, produsele medicamentoase veterinare si aditivii alimentari nu fac parte din
sfera sa de cuprindere. Acest lucru a implicat o serie de provocari, in special in ceea ce
priveste estimdrile defalcate ale costurilor si beneficiilor, deoarece REACH este adesea o
parte integrantd a mixului de politici care determind costurile si beneficiile reducerii
expunerii la substante chimice periculoase.

Verificarea adecvarii a examinat actele legislative care reglementeazd direct substantele si
amestecurile chimice, precum si actele legislative care reglementeaza conditiile in care sunt
produse, tratate sau utilizate substantele chimice (de exemplu, legislatia privind securitatea si
sandtatea Tn munca sau legislatia privind mediul) sau care reglementeaza produsele fabricate
utilizand substante chimice (de exemplu, jucarii si materiale care intrd in contact cu produsele
alimentare) sau impactul substantelor chimice in anumite componente de mediu (de exemplu,
apa si mediul marin).

Abordarea UE in ceea ce priveste evaluarea si gestionarea riscurilor

Riscurile pentru sanatatea umand si mediu cauzate de expunerea la substante chimice
periculoase sunt abordate prin procedurile de evaluare a riscurilor si a pericolelor prevazute
in legislatia UE privind substantele chimice. Principalele etape ale procesului de evaluare si
gestionare a riscurilor substantelor chimice (si anume, luarea deciziilor, punerea in aplicare si
asigurarea respectarii acestora) implicé de obicei:

Evaluarea
> o
expunerii
ifi i i Decizia privind
Identificarea si Caracterizarea becizia privind
clasificarea riscurilor — gestionarea
pericolelor Evaluarea —> riscurilor
—> relatiei doza-
raspuns l

Punere in aplicare si asigurarea
respectarii legii

Regulamentul CLP este unul dintre elementele de baza ale legislatiei UE privind substantele
chimice. Acesta vizeaza identificarea pericolelor, evaluarea si clasificarea substantelor
chimice si comunicarea unor astfel de pericole consumatorilor si lucritorilor. In ceea ce
priveste gestionarea riscurilor substantelor chimice, mai multe acte legislative specifice
produselor fac trimitere la Regulamentul CLP (de exemplu, produse cosmetice, detergenti,
biocide, produse de protectie a plantelor), utilizand criteriile de clasificare a pericolelor de
naturd chimica prezentate in regulament. CLP reprezintd punerea in aplicare de catre UE a
Sistemului armonizat global de clasificare si etichetare a substantelor chimice (GHS) al
ONU?, Pe langa clasificarea pericolelor in temeiul Regulamentului CLP, alte acte legislative
pot sa prevada categorii de pericol suplimentare.

28 http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs welcome e.html



http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_welcome_e.html

ECHA, EFSA, Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) si doud comitete stiintifice
ale UE? au responsabilitatea de a acorda factorilor de decizie consiliere stiintifica in ceea ce
priveste evaluarea pericolelor si a riscurilor. Masurile de gestionare a riscurilor — care pot fi
bazate pe politici si/sau pot avea caracter tehnic - sunt ulterior stabilite de Comisie in functie
de pericolele si/sau riscurile identificate.

In functie de natura si de gravitatea pericolelor si de situatiile de expunere implicate, masurile
de gestionare a riscurilor sunt luate direct pe baza clasificarii pericolelor identificate
(examinarea riscurilor generice) sau pe baza unei evaludri specifice a riscului. Tn majoritatea
cazurilor, legislatia UE privind substantele chimice utilizeazd o combinatie a celor doua
abordari.

Legaturile dintre diferitele acte legislative ale UE privind substantele chimice sunt, in
general, clar stabilite si functioneaza destul de eficient. Cadrul juridic al UE privind
substantele chimice este, in general, elaborat astfel incat sa incurajeze luarea deciziilor pe
baza datelor stiintifice si a dovezilor. Abordarea permite garantarea rezultatelor intr-un mod
eficace, eficient si coerent. Valoarea adaugata a masurilor de politica la nivelul UE este
ridicata si 1si mentine relevanta.

In timp ce pentru industria UE costurile generale legate de reglementare aferente legislatiei
UE privind substantele chimice sunt estimate la 0 valoare de cateva miliarde de euro pe an,
legislatia UE privind substantele chimice a generat, de asemenea, beneficii semnificative in
ceea ce priveste evitarea efectelor negative asupra sanatatii si mediului (de exemplu, costurile
aferente asistentei medicale, scaderea productivitatii, suferinta si decesele premature,
costurile de remediere, precum si degradarea serviciilor de mediu/de ecosistem). Calitatea si
disponibilitatea datelor necesare pentru efectuarea unor evaluari cuprinzatoare ale riscurilor si
pentru luarea unor decizii corecte de gestionare a riscurilor s-au imbunatatit considerabil in
ultimii ani. De asemenea, baza de cunostinte a UE privind pericolele si riscurile de natura
chimica a ajuns sa reprezinte un avantaj important la nivel mondial si continud sa se dezvolte
si sd se imbunatateascd. Aceasta situatie reflectd, In mare parte, transferul responsabilitétii de
la autoritatile UE si ale statelor membre cétre industrie, in scopul generdarii datelor necesare
pentru evaluarea pericolelor si a riscurilor, precum si investitii semnificative de resurse
pentru infiintarea unor agentii ale UE recunoscute si independente.

3. PROVOCARILE, LACUNELE SI PUNCTELE SLABE IDENTIFICATE

Verificarea adecvdrii a identificat o serie de provocdri, lacune si puncte slabe. Unele dintre
acestea vizeaza acte legislative specifice. Cu toate acestea, in concordantd cu sfera larga de
cuprindere a verificarii adecvarii, urmdtoarele sectiuni prezintd doar constatdrile care
afecteazd functionarea corectd a legislatiei din punctul de vedere al cadrului si dintr-0
perspectiva mai generala si care impiedicd exploatarea intregului potential al legislatiei
respective.

3.1. PUNEREA TN APLICARE S1 ASIGURAREA RESPECTARII LEGISLATIEI

# Comitetul stiintific pentru siguranta consumatorilor (CSSC), Comitetul stiintific pentru riscurile asupra
sanatatii si mediului si riscurile emergente (SCHEER) si, anterior, Comitetul stiintific pentru stabilirea valorilor-
limita de expunere profesionald la agenti chimici, ale cdrui competente in ceea ce priveste expunerea
profesionald la substante chimice periculoase au fost transferate, din 2019, Comitetului pentru evaluarea
riscurilor (CER) al ECHA.




Functionarea corectd a legislatiei UE privind substantele chimice se bazeaza in mare masura
pe resursele de care dispun autorititile publice responsabile cu punerea in aplicare si
asigurarea respectarii legislatiei. Cu toate acestea, reducerea capacitatii, a resurselor
disponibile si a expertizei autoritatilor competente din statele membre, precum si variatiile
dintre acestea, reprezintd provocari semnificative pentru punerea in aplicare si asigurarea
respectdrii legislatiet UE privind substantele chimice, precum si pentru eficacitatea si
eficienta sa generald. De exemplu, mai multe parti interesate si-au exprimat preocuparile cu
privire la ritmul proceselor de clasificare armonizata, spre deosebire de cel al proceselor de
clasificare proprie derulate de citre industrie®®. Clasificarea permite gestionarea adecvata a
riscurilor in Intreaga UE si are, de asemenea, anumite legdturi cu procesul de aprobare a
substantelor active utilizate in produsele pentru protectia plantelor si in produsele biocide.
Capacitatea statelor membre de a pregati dosare de clasificare armonizata este limitata, in
special dupa criza financiara din 2008. In plus, volumul de munci este repartizat inegal intre
autoritatile competente ale statelor membre, ceea ce inseamna cd doar cateva state membre
suportd majoritatea sarcinilor.

Limitarile in ceea ce priveste resursele la nivel national afecteaza capacitatea de a desfagura
diverse activitati de asigurare a respectarii legii, cum ar fi inspectiile si alte controale, inclusiv
activitatile de supraveghere a pietei sau de raportare. Aceste constrangeri, insotite de
diferentele de la un stat membru la altul in ceea ce priveste nivelul de punere in aplicare si de
asigurare a respectdrii legii, conduc la o aplicare inconsecventa a legislatiei UE. Acest lucru
poate genera o lipsd de incredere in randul statelor membre, ceea ce poate conduce la
subminarea aplicarii principiului recunoasterii reciproce, avand in cele din urma consecinte
negative asupra liberei circulatii a marfurilor in cadrul UE.

Existd, de asemenea, o lipsa semnificativa de informatii cu privire la nivelul de respectare a
legislatiei existente a UE in domeniul substantelor chimice, in special in ceea ce priveste
produsele de consum. Sistemul de alerta rapida pentru produse nealimentare periculoase al
UE (RAPEX) si Sistemul de alerta rapidd pentru alimente si furaje (RASFF) sunt instrumente
eficiente si utile pentru schimbul de informatii si pentru adoptarea de masuri in ceea ce
priveste produsele care prezintd un risc grav pentru sdndtate sau pentru mediu. Cu toate
acestea, este posibil ca riscul identificat si nu fie cauzat de lipsa de conformitate. In plus,
produsele neconforme care nu reprezintd un risc grav nu sunt notificate prin RAPEX sau
RASFF. Prin urmare, aceste doud sisteme de alertd ofera doar o imagine partiald asupra
nivelului general de conformitate al produselor introduse pe piata UE. In plus, pentru
autoritatile de supraveghere a pietei, articolele importate in UE, inclusiv prin intermediul
vanzarilor online®, constituie incd o provocare deosebita, intrucat se urmareste deopotriva
asigurarea protectiei generale a consumatorilor si garantarea concurentei loiale.

% Regulamentul CLP prevede obligatia ca industria si efectueze o ,.clasificare proprie” a tuturor substantelor
introduse pe piatd, fard a tine seama de tonajul acestora. Clasificarea si etichetarea ar trebui armonizate la
nivelul intregii UE pentru pericolele care prezinta motive de Ingrijorare deosebitd [carcinogenicitate,
mutagenitate, toxicitate pentru reproducere (CMR) si sensibilizante pentru cdile respiratorii] si pentru alte
substante, de la caz la caz, iar statele membre trebuie s ajungd, in acest caz, la un acord privind clasificarea
unei substante.

! Comisia a demarat recent o serie de initiative care vizeazi indeosebi vanzirile online si care implica
autoritatile de supraveghere a pietei (prin organizarea, incepand din 2017, a unor ,,academii de aplicare a legii in
mediul online” anuale, menite sd contribuie la imbunatatirea supravegherii online), consumatorii (prin



Intelegerea si obtinerea de informatii actualizate cu privire la modificirile cerintelor juridice
sunt mai dificile in cazul IMM-urilor decét in cazul intreprinderilor mai mari. Nivelul de
respectare a normelor in vigoare depinde, de asemenea, de claritatea normelor, astfel Tncat
partile implicate sd inteleaga obligatiile legale care le revin. Un exemplu n acest sens este
lipsa actuald de claritate cu privire la modul de aplicare a ,,metodei principiilor de corelare
prevazute in CLP”*?, Privind din perspectiva statelor membre si a asociatiilor din industrie,
poate fi dificil ca informatiile sd ajungd la intreprinderile mici si exista diferente
semnificative in ceea ce priveste nivelul de sprijin pe care statele membre 1l acorda IMM-
urilor pentru a le ajuta sa Inteleaga si sa respecte legislatia UE privind substantele chimice.

3.2. DUPLICAREA, SARCINILE SI RITMUL DE DESFASURARE A PROCEDURILOR

In prezent, consilierea stiintifici si evaluarea riscurilor sunt furnizate Comisiei de diferite
agentii si comitete stiintifice. Domeniile de interventie si competentele acestora sunt stabilite
n actele legislative relevante. Regulamentele de procedura care reglementeaza functionarea
comitetelor existente recunosc, Th mod explicit, necesitatea de a asigura o cooperare buna si
eficienta intre acestea si cu agentiile UE relevante. Cu toate acestea, nivelul obligatiei de
asigurare a convergentei variaza. Desi delimitarea sarcinilor si a competentelor lor este clara
in cele mai multe cazuri, existd totusi domenii in care este posibild suprapunerea (de
exemplu, jucarii, detergenti sau alte bunuri de consum, nanomateriale). Acest lucru inseamna
ca aceeasi substantd poate fi evaluatd de ECHA sau de unul dintre comitetele stiintifice ale
UE, in functie de legislatia care se aplicd, si ca pot apdrea opinii divergente. Comisia a
demarat deja lucrarile de rationalizare a evaludrii pericolelor/riscurilor de catre ECHA si
EFSA in vederea asigurarii unui grad mai mare de convergentd a concluziilor. Existd
evaluare a riscurilor in cadrul tuturor organismelor relevante de evaluare ale UE. Acest lucru
ar putea eficientiza functionarea legislatiei privind substantele chimice (de exemplu, evitarea
duplicarii eforturilor) si i-ar creste nivelul de predictibilitate (de exemplu, reducand riscul de
aparitie a unor posibile rezultate divergente ale evaludrilor pericolelor/riscurilor la nivelul
UE). De asemenea, astfel s-ar putea reduce necesitatea de a furniza informatii mai multor
interlocutori si s-ar putea asigura implicarea activa a tuturor partilor interesate relevante.

Totodata, pot aparea anumite duplicéri ale eforturilor in generarea datelor din cauza ca partile
interesate nu stiu care sunt informatiile disponibile si unde si cum pot fi utilizate datele
existente. Problemele referitoare la schimbul de date intre institutii si cele referitoare la
legislatie apar, de asemenea, din cauza cooperarii insuficiente, dar si din cauza drepturilor de
acces si de reutilizare prea restrictive in anumite cazuri. Aceastd duplicare poate genera
costuri suplimentare, precum si perioade mai lungi decat este necesar si, in cele din urma,

intermediul unor campanii de informare privind cumparaturile online sigure) si operatorii economici online [prin
implicarea acestora In indeplinirea activd a obligatiei lor, datoritd semnarii ,,acordului privind siguranta
produselor” (Product Safety Pledge) cu principalele platforme de vanzare online].

%  Metoda principiilor de corelare” este o metoda aplicatd atunci cdnd un amestec nu a fost testat pentru a-i
determina proprietatile periculoase, dar exista suficiente date referitoare la testarea unor amestecuri similare si la
ingredientele individuale periculoase pentru a caracteriza in mod adecvat pericolele prezentate de amestec. In
cazul detergentilor, de exemplu, aceastd metoda permite evitarea supraclasificarii care ar putea rezulta ca urmare
a aplicdrii metodei de calcul preferate, de obicei, de intreprinderile mai mici din considerente de cost. Lipsa de
claritate cu privire la modul de aplicare a principiilor de corelare reduce eficacitatea metodei si conduce, de
asemenea, la discrepante In interpretarea si acceptarea clasificarii de catre statele membre.


https://ec.europa.eu/info/files/product-safety-pledge_en

poate afecta in mod negativ nivelul de protectie, precum si competitivitatea si accesul pe
piata, in special pentru IMM-uri. Aceste efecte negative risca sa fie exacerbate in viitor,
avand in vedere cd se asteaptd o crestere a volumului de informatii privind substantele si
proprietatile lor periculoase. De exemplu, tranzitia catre o economie mai circulard va impune
urmarirea substantelor in articole si in fluxurile de deseuri, fapt care va contribui, Tn mod
firesc, la generarea unui volum mai mare de date. Monitorizarea actuald si viitoare a
oamenilor si a mediului genereaza, de asemenea, un volum din ce In ce mai mare de
informatii si date. O abordare mai cuprinzatoare in cadrul legislatiei UE privind substantele
chimice, inclusiv printr-o politici a datelor deschise si printr-o mai buna utilizare a
tehnologiilor inteligente, ar putea imbundtiti eficienta generala a cadrului juridic al UE
privind substantele chimice si ar putea contribui la Tndeplinirea angajamentului Comisiei de a
asigura un nivel mai ridicat de transparen‘gégg.

Abordarea actuala bazata pe fiecare substanta®® utilizatd in procesele de evaluare a pericolelor
si a riscurilor este, in general, eficientd pentru identificarea pericolelor unor substante
specifice si a riscurilor aferente situatiei In care sunt utilizate. Cu toate acestea, avand in
vedere numarul mare de substante care trebuie evaluate, precum si timpul si resursele
necesare unei astfel de evaluari, aceasta abordare este limitatd in ceea ce priveste eficienta
generald. In cursul consultirii, toate categoriile de parti interesate au subliniat necesitatea
unui nivel mai mare de flexibilitate si a unei perspective mai integrate si mai cuprinzatoare in
ceea ce priveste evaluarea substantelor chimice care prezintd pericole, riscuri sau functii
similare, ca grup. Acest lucru ar putea creste considerabil nivelul de eficientd in ceea ce
priveste protejarea sanatatii umane si a mediului, accelerand ritmul proceselor de evaluare a
pericolelor si a riscurilor si reducand costurile pentru industrie, deoarece ar evita inlocuirea
substantelor periculoase cu unele alternative, care este probabil si fie interzise ulterior.
Gasirea unui mod judicios de definire a grupului de substante ramane totusi o provocare
nesolutionata.

3.3. COMUNICAREA INFORMATIILOR PRIVIND PERICOLELE SI SIGURANTA

Un sondaj Eurobarometru recent®™ a constatat ci mai putin de jumitate dintre respondenti
(45 %) considera ca sunt bine informati cu privire la potentialele pericole prezentate de
substantele chimice continute in produsele de consum. Nivelul relativ scazut de intelegere a
anumitor pictograme, etichete si fraze de precautie este cauzat intr-o anumitd masurd de
excesul de informatii, de exemplu, texte prea lungi sau denumiri chimice pe care
consumatorii nu le cunosc, imprimate in mai multe limbi. Tn alte cazuri, acesta poate fi cauzat
de suprapuneri ale cerintelor legale, de exemplu intre Regulamentul CLP, Regulamentul
privind detergentii si/sau Regulamentul privind produsele cosmetice. Din aceastd cauza,
utilizatorilor din aval si consumatorilor le este dificil sd se concentreze asupra informatiilor
esentiale privind pericolele. Prin urmare, comunicarea catre consumatori a informatiilor

% COM/2018/0179 final - 2018/088 (COD).

% In cazul in care se examineazi modalitatea adecvatd de gestionare a riscurilor pentru substantele chimice, o
substantd poate fi evaluatd intr-un context izolat (specific substantei; evaludrile riscului realizate pe anumite
substante in conditii stabilite) sau ca parte a unui grup de substante, adica substante chimice cu proprietati
similare.

% Sondajul special Eurobarometru 468.
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privind pericolele si siguranta poate fi imbunatatita si simplificata, inclusiv prin utilizarea
tehnologiilor digitale, precum codurile Q-R.

Totodata, lipsa unor informatii privind bunurile de consum afecteazd capacitatea
consumatorilor de a face alegeri in cunostintd de cauza. Este, de exemplu, cazul lipsei
cerintelor de etichetare privind pericolele reprezentate de produsele cosmetice in ceea ce
priveste mediul. De asemenea, abordarea actuala privind alergenii este lipsitd de coerenta in
ceea ce priveste furnizarea de informatii consumatorilor si evaluarea riscurilor pentru
sandtatea umana. Aceasta creeaza, totodatd, suprapuneri in ceea ce priveste obligatiile de
etichetare. Imbunatitirile aduse abordarii actuale privind alergenii ar putea astfel contribui la
0 mai buna protectie si informare a consumatorilor.

Verificarea adecvarii a identificat, de asemenea, provocari privind inventarul clasificarii si
etichetdrii al ECHA, care i afecteazd valoarea ca instrument de comunicare a pericolelor.
Inventarul contine informatii privind clasificarea si etichetarea substantelor care urmeaza sa
fie introduse pe piatd conform notificarilor transmise de producdtori si importatori. Cu toate
acestea, pentru aceeasi substantd exista, adesea, mai multe clasificari, din cauza ca diversii
operatori care transmit notificarea nu reusesc sa stabileascd o clasificare comuna, in pofida
obligatiei legale de a depune toate eforturile posibile in acest sens si In pofida eforturilor
depuse de ECHA si de Comisie de a oferi sprijin intreprinderilor. Aceasta situatie este
exacerbata de lipsa unui temei juridic care sa permitd ECHA sa efectueze verificari de calitate
ale clasificarilor proprii si sa se asigure cd inventarul nu contine notificari caduce sau erori.

3.4. COERENTA MASURILOR DE GESTIONARE A RISCURILOR

O potentiald lacuna importantd este lipsa unei abordari globale care sd vizeze protectia
grupurilor vulnerabile, astfel cum au subliniat, in cursul activitatilor consultative, mai multe
parti interesate care reprezintd societatea civilda si ONG-urile. Mentionarea grupurilor
vulnerabile nu se realizeaza in mod sistematic in cadrul legislatiei, iar riscurile la care sunt
expuse aceste grupuri nu sunt intotdeauna abordate intr-un mod coerent in legislatia specifica
in materie de produse/riscuri/sectoare. In cazul in care existi astfel de dispozitii legale,
riscurile sunt examinate de la caz la caz, cu diferente In ceea ce priveste definitia si
formularea utilizata. Acest lucru ar putea face ca diferitele acte legislative sa ofere niveluri
diferite de protectie pentru acelasi grup vulnerabil (de exemplu, copiii) sau pentru grupurile
care sunt deosebit de sensibile la anumite substante periculoase (de exemplu, copiii nenascuti,
sugarii si adolescentii).

Au fost identificate anumite inconsecvente in ceea ce priveste deciziile de gestionare a
riscurilor din diversele acte legislative referitoare la perturbatorii endocrini, substantele
persistente, bioacumulative si toxice, substantele foarte persistente si foarte bioacumulative si
substantele care indeplinesc criteriile de clasificare pentru toxicitatea asupra unor organe
tinta. Asigurarea coerentei legislatiei UE este importantd, inclusiv pentru substantele care
prezintd motive de Ingrijorare similare cu cele pe care le prezintd substantele cancerigene,
mutagene sau toxice pentru reproducere. Ar putea fi exploratd posibilitatea de a obtine
valoare adaugata prin adaugarea unor noi clase de pericol in Regulamentul CLP (de exemplu,
toxicitate terestrd, neurotoxicitate, imunotoxicitate, perturbare endocrind, substante
persistente, bioacumulative si toxice, foarte persistente si foarte bioacumulative).
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in comunicarea sa adoptatd recent privind perturbatorii endocrini*®, Comisia s-a angajat sa

initieze o verificare transsectoriala a adecvarii pentru a evalua daca legislatia UE relevanta
privind perturbatorii endocrini este adecvata obiectivului urmarit. Verificarea adecvarii va
permite o analizd a modului in care interactioneaza diferitele dispozitii si abordari vizand
perturbatorii endocrini, va identifica eventualele lacune, inconsecvente sau sinergii si va
evalua impactul lor colectiv 1n ceea ce priveste costurile si beneficiile pentru sanatatea umana
si mediu, pentru competitivitatea fermierilor si a industriei din UE si pentru comertul
international.

Tn contextul insecuritatii stiintifice si al lipsei de cunostinte sau al cunostintelor insuficiente,
principiul precautiei este un element esential care contribuie la asigurarea protectiei sanatatii
umane si a mediului impotriva potentialelor riscuri, la evitarea posibilelor efecte negative
viitoare si masuri de remediere costisitoare, precum si la evitarea unor costuri
disproportionate sau inutile aferente gestionarii riscurilor. Verificarea adecvarii a scos in
evidentd cazul bisfenolului A (BPA) ca exemplu pozitiv de utilizare a principiului
precautiei’’. Tn acest caz, s-a interzis introducerea pe piatd si importul in UE al biberoanelor
care contin BPA, pentru a evita expunerea sugarilor la BPA si posibilele consecinte fizice si
psihice negative. In cadrul consultarii publice, mai multe ONG-uri, sindicate si unele
autoritati competente ale statelor membre si-au exprimat totusi Ingrijorarea cu privire la
aplicarea practica a principiului precautiei, avand in vedere faptul ca acesta a fost aplicat n
foarte putine cazuri in domeniul politicii privind substantele chimice. Aplicarea sa practica,
prin urmare, necesita o atentie suplimentara.

3.5. EVALUAREA RISCURILOR, LACUNELE 1IN MATERIE DE CUNOSTINTE SI
DIFICULTATILE iN A TINE PASUL CU STIINTA

Functionarea adecvata a legislatiei UE privind substantele chimice si capacitatea acesteia de a
raspunde provocarilor viitoare depind, printre altele, de capacitatea UE si a statelor membre
de a lua decizii pe baza unor date actualizate solide si relevante. La nivelul UE si al statelor
membre au fost depuse eforturi mari pentru a se asigura ca datele necesare pentru luarea unor
decizii eficiente de gestionare a riscurilor de natura chimica sunt disponibile, comparabile si
de calitate. De asemenea, intelegerea stiintificd a modului in care substantele chimice
periculoase afecteazd sanatatea umana si mediul s-a imbunatatit semnificativ in ultimele doua
decenii. Baza actuald de cunostinte a UE privind substantele chimice — inclusiv proprietatile
lor, datele privind ecotoxicitatea substantelor chimice si utilizdrile substantelor chimice si
expunerile — este unica in lume si este, in multe cazuri, de asemenea, pusa la dispozitia
guvernelor, sectoarelor si partilor interesate din afara UE.

Cu toate acestea, exista inca lacune importante in materie de cunostinte, in special in ceea ce
priveste expunerea la substante chimice periculoase, utilizarea acestora si impactul lor asupra
oamenilor si asupra mediului, inclusiv asupra biodiversitdtii si rezilientei ecosistemelor.
Preocupari similare existd in ceea ce priveste riscurile chimice noi si emergente. Rolul

% COM(2018) 734 final.

3 http://europa.eu/rapid/press-release IP-11-664_en.htm; Regulamentul (UE) 2018/213 al Comisiei din
12 februarie 2018 privind utilizarea bisfenolului A in materiale pentru invelisul interior al recipientelor destinate
sd vind In contact cu alimentele si de modificare a Regulamentului (UE) nr. 10/2011 in ceea ce priveste
utilizarea acestei substante in materialele plastice care vin in contact cu alimentele; aplicabil incepand din 6
septembrie 2018.
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substantelor chimice periculoase in interactiunea complexd cu alti factori de stres care
afecteaza mediul si contributia efectivd a acestora la efectele observate in mediu nu sunt pe
deplin intelese. Acest lucru inseamna ca actualul cadru de reglementare si metodele de testare
si evaluare nu se pot concentra pe aceste efecte pe termen lung, la scard larga si complexe
asupra mediului. Fondurile UE pentru cercetare si inovare raman, prin urmare, deosebit de
importante pentru Imbunatatirea generala a monitorizarii oamenilor si a mediului si pentru
eliminarea acestor lacune in materie de cunostinte. Informatiile colectate astfel ar putea, de
asemenea, sa fie introduse intr-un sistem de alerta timpurie la nivelul UE pentru identificarea
riscurilor chimice noi si emergente.

Informatiile privind expunerea la substante chimice periculoase sunt necesare pentru a
elabora scenarii privind expunerea in cazul utilizarii planificate, normale, rezonabile si/sau
previzibile a unui produs sau in cazul unei situatii previzibile/predictibile. Dovezile indica
faptul ca este posibil ca industria si autoritatile publice sd nu cunoascd intotdeauna toate
utilizdrile anumitor substante chimice periculoase care au o gama larga de aplicatii intr-0
multitudine de produse de consum diferite. In plus, sunt disponibile informatii limitate
referitoare la volumul total de substante chimice periculoase emise/eliberate in mediu.
Combinate, aceste doua elemente pot afecta capacitatea lor de a elabora scenarii de expunere
realiste, acceptabile si viabile si, prin urmare, de a identifica cele mai adecvate masuri de
gestionare a riscurilor.

Autoritatile responsabile de evaluarea pericolelor si a riscurilor nu dispun intotdeauna de
toate informatiile si datele care ar putea fi relevante sau de cele mai recente informatii si date
necesare pentru procesul de luare a deciziilor. Tn acest sens, studiile evaluate inter pares
reprezintd o completare importantd, cu conditia ca acestea sa fie fiabile si documentate
corespunzator, in special pentru identificarea si reactia la semnalele de avertizare timpurie.
Cu toate acestea, lipsesc instrumentele care reunesc si monitorizeazd publicatiile stiintifice
recente si utile si asigura faptul cd autoritdtile sunt informate cu privire la publicatiile
disponibile. In plus, existd inci obstacole in calea utilizarii si acceptirii unor metode de
testare alternative (care nu recurg la animale)®® in scopuri de reglementare, cauzate partial de
lacunele existente in orientarile disponibile in materie de testare.

Procesele de evaluare a riscurilor puse in aplicare in conformitate cu legislatia UE privind
substantele chimice nu sunt concepute in mod expres pentru a identifica si a evalua
potentialele riscuri pentru sandtatea umana si pentru mediu ale diferitelor substante chimice
periculoase care actioneaza in combinatie (cunoscute, de asemenea, sub denumirea de ,,efect
combinat” sau ,,efect de cocktail). In 2012, Comisia remarca faptul 0539, la data respectiva,
»legislatia actuala a UE nu prevede evaluarea cuprinzdtoare si integratd” si a anuntat
adoptarea unei serii de masuri ulterioare pentru a remedia acest lucru. De atunci, s-au
inregistrat progrese In ceea ce priveste consolidarea cunostintelor si dezvoltarea
metodologiilor de evaluare a riscurilor in contextul produselor de protectie a plantelor40 si in

% Directiva 2010/63/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 22 septembrie 2010 privind protectia
animalelor utilizate in scopuri stiintifice prevede, printre altele, dezvoltarea, validarea si aplicarea unor metode
alternative de testare (care nu recurg la animale).

% COM/2012/0252 final.

%0 https://www.efsa.europa.eu/en/press/news/130712; https://www.efsa.europa.eu/en/press/news/180626
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contextul mai larg al lantului alimentar™'. Cu toate acestea, nu s-a convenit asupra unui cadru
metodologic functional pentru toate substantele chimice. Cerintele pentru asigurarea evaluarii
riscurilor cauzate de efecte combinate existd doar in anumite acte legislative (de exemplu, in
domeniul pesticidelor), iar alte acte legislative relevante nu contin dispozitii juridice care sa
prevada o astfel de evaluare.

Cunostintele insuficiente referitoare la substantele din articole genereaza ingrijordri tot mai
mari, intrucat UE se afla n procesul de tranzitie catre o economie mai circulard. Desi s-au
luat masuri privind trasabilitatea substantelor chimice periculoase in fluxurile de deseuri si
materiale reciclate®?, tranzitia citre o economie mai circularid va impune ca, in loc si se
analizeze potentialele riscuri pe care le prezinta substantele chimice periculoase pe parcursul
unei singure ,,vieti” pe baza unei abordari lineare caracterizate prin ,,a lua, a fabrica, a
arunca”, este posibil ca la evaluarea riscului sa fie nevoie sa se ia In considerare potentialul
unor astfel de substante chimice periculoase de a fi reintroduse in bucld prin intermediul
reciclarii. Ar putea fi necesar ca modalitatea de efectuare a evaluarilor pericolelor si riscurilor
sa fie adaptatd in mod corespunzator, avand 1n vedere cresterea gradului de constientizare in
randul consumatorilor si cererea de produse durabile si mai circulare.

3.6. COMPETITIVITATEA LA NIVEL MONDIAL, INOVAREA SI DURABILITATEA

Legislatia UE privind substantele chimice a contribuit la asigurarea liberei circulatii a
substantelor, a amestecurilor si a articolelor prin armonizarea standardelor si a cerintelor. in
Europa, existd, in mare parte, conditii de concurentd echitabile, iar legislatia privind
substantele chimice a consolidat piata internd si a crescut nivelul de competitivitate a
industriei UE, astfel cum se reflectd in cresterea comertului in interiorul UE®. Industria
chimicd a UE ramane competitiva la nivel international, desi cota europeand a vanzarilor la
nivel mondial a scazut™. Globalizarea, o crestere puternicd a productiei de substante chimice
in alte parti ale lumii si evolutiile tehnologice rapide reprezinta principalele provocari cu care
se confruntd industria chimicd a UE. Vor fi necesare eforturi semnificative din partea tuturor
partilor interesate de la toate nivelurile si, cel mai important, chiar din partea industriei,
pentru a mentine si a consolida pozitia de lider a Europei in sectorul industrial®. Principalele
avantaje ale industriei chimice a UE sunt nivelul ridicat de dezvoltare tehnologicd, forta de
munca calificatd si talentata si baza stiintifica de talie mondiala. Aceste avantaje, combinate

1 https://www.efsa.europa.eu/en/consultations/call/161024a
2 COM(2019) 190 final.

® Vénzarile de substante chimice la nivelul Uniunii au crescut de la 219 miliarde EUR in 2006 la 280 de
miliarde EUR Tn 2016 (+28 %). Vanzarile la nivel national (vanzarile in tara de origine) au scazut de la 184 de
miliarde EUR Tn 2006 la 81 de miliarde EUR Tn 2016 (-56 %). Exporturile Tn afara UE au crescut de la 102
miliarde EUR Tn 2006 la 146,2 miliarde EUR Tn 2016 (+43 %). Sursid: Raportul CEFIC ,Facts and Figures”
(Date si cifre), 2017.

* Ibidem.

5 COM/2017/0479 final.
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cu pozitia de lider mondial a UE in ceea ce priveste multe aspecte legate de durabilitate®® si
de substantele chimice*’, oferd o baza solida pentru abordarea acestor provocari.

Piata internd este un alt atu pe care autoritdtile UE si ale statelor membre, precum si industria
UE 1l pot exploata. Digitalizarea, instrumentele IT si alte tehnologii noi si inteligente ofera
multe oportunitati. Utilizarea tehnologiilor inteligente poate Tmbunatiti comunicarea catre
consumatori a informatiilor privind pericolele de naturd chimica si siguranta, dupa cum s-a
explicat mai sus. Utilizarea beneficiilor puse la dispozitie de era digitala inseamna, de
asemenea, reducerea potentialda a sarcinii pentru IMM-uri, imbundtitirea aplicarii si
respectarii legii, inclusiv prin utilizarea si monitorizarea in timp real a datelor, precum si
consolidarea cooperdrii intre autorititile competente, inclusiv intre autoritdtile vamale si de
supraveghere a pietei’.

Datele disponibile privind productia si consumul de substante chimice periculoase49 indica
faptul ca ponderea substantelor chimice industriale periculoase pentru sdnatate si mediu in
productia totalda de substante chimice a ramas relativ neschimbatd. Nu sunt disponibile
informatii specifice referitoare la legislatie pentru a evalua ritmul de inlocuire a substantelor
periculoase. Statisticile nu permit corelarea directd a modificarii ponderii substantelor
chimice periculoase pentru sdnatate si mediu cu interventia UE. Cu toate acestea, dovezile
colectate par sa indice faptul ca legislatia UE privind substantele chimice are potentialul de a
actiona ca un catalizator al inovdrii, in special in ceea ce priveste realizarea obiectivelor de
dezvoltare durabild ale ONU. Europa a inceput deja sa puna in aplicare si sa 1si indeplineasca
multe dintre angajamentele asumate in ceea ce priveste tranzitia catre o economie mai
circulara®, Sprijinul suplimentar pentru dezvoltarea unor substante chimice inteligente,
inovatoare si durabile si pentru incurajarea ,,chimiei verzi”™" va fi esential pentru asigurarea
durabilitatii si a competitivitatii viitoare a industriei chimice a UE.

CoNcLruzil

Scopul prezentei verificari a adecvarii a fost de a face un pas inapoi si de a analiza rezultatele
obtinute de UE in domeniul gestiondrii substantelor chimice s1 modul in care se desfasoara
activitatea in acest domeniu. Am parcurs un drum lung si, in urma acestei verificari a
adecvarii, s-a constatat cd, in ansamblu, cadrul legislativ al UE in domeniul substantelor
chimice este adecvat obiectivului urmarit si ofera un nivel ridicat de protectie a oamenilor si a
mediului, tindnd cont si de nevoile unei piete interne care functioneazad eficient si ale unei
industrii chimice competitive si inovatoare.

“® Documentul de reflectie ,,Catre o Europa durabili pana in 2030, 30 ianuarie 2019.

7 Abordarea strategici a gestiondrii internationale a substantelor chimice a Organizatiei Natiunilor Unite
(SAICM); http://www.saicm.org

*8 In conformitate cu Comunicarea Comisiei ,,Pachetul privind marfurile. Consolidarea increderii in piata unica”
[COM(2017) 0787 final].

%9 http://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.php/Chemicals_production_and consumption_statistics
* COM(2019) 190 final.

%! Chimia verde presupune utilizarea unui set de principii care reduc sau elimina utilizarea sau generarea de
substante periculoase in proiectarea, fabricarea si aplicarea produselor chimice. Definitie elaboratd de Anastas si
Warner (1998).
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De asemenea, au fost descoperite o serie de domenii in care exista posibilitati suplimentare de
Tmbunatatire, de simplificare si de reducere a sarcinii sau care necesita atentie.

Dupa cum s-a explicat in introducerea la prezentul raport, verificarea adecvarii este un pas
inainte 1n procesul de reflectie asupra legislatiei UE privind substantele chimice. Aceasta are
ca scop sa ofere o Intelegere comuna a provocarilor si sd invite toate partile interesate sa se
implice.

Comisia invita Parlamentul European, Consiliul, Comitetul Economic si Social European si
Comitetul Regiunilor sd discute aceste constatdri si sd isi aduca propria contributie la
dezbatere.

Constatarile prezentei verificari a adecvarii vor contribui la asigurarea faptului ca toate
imbunatatirile si modificarile care urmeaza sa fie facute in domeniul politicii in materie de
substante chimice sunt fundamentate si orientate corect. Este deosebit de important ca
diferitele acte legislative ale UE privind substantele chimice, inclusiv cele care nu au fost
evaluate in cadrul prezentei verificari a adecvarii, precum REACH, sa garanteze in
continuare, in mod coerent, un nivel ridicat de protectie a sanatatii umane si a mediului si sa
asigure functionarea eficientd a pietei interne contribuind, totodatd, la indeplinirea
obiectivului general de crestere a competitivitatii si a inovarii.
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