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EXPUNERE DE MOTIVE

1. CONTEXTUL PROPUNERII
. Motivele si obiectivele propunerii

Substantele chimice sunt peste tot in viata noastra de zi cu zi si joacd un rol fundamental in
majoritatea activitatilor noastre. Ele se regésesc, in principiu, in toate produsele pe care le
folosim pentru a ne asigura bunastarea, in produsele pe care le folosim pentru a ne proteja
sdndtatea si securitatea si in solutiile inovatoare pentru a face fatd noilor provocari. Cu toate
acestea, unele substante chimice pot dauna, de asemenea, sandtitii umane si mediului.
Anumite substante chimice pot cauza cancer, pot afecta sistemele imunitar, respirator,
endocrin, reproductiv si cardiovascular si ne pot spori vulnerabilitatea la boli. Expunerea la
aceste substante chimice ddundtoare constituie, prin urmare, o amenintare pentru sdnatatea
umani. In plus, poluarea chimicd a mediului este unul dintre principalii factori care pun in
pericol Pimantul', afectdnd si amplificAind crizele planetare, precum schimbirile climatice,
degradarea ecosistemelor si pierderea biodiversitdtii. Printre exemple ale unor astfel de efecte
se numard efectele negative pe care substantele chimice le au asupra polenizatorilor, a
insectelor, a ecosistemelor acvatice, precum si asupra populatiei de pasari.

Uniunea Europeana a elaborat un cadru legislativ cuprinzator in ceea ce priveste substantele
chimice. Scopul este de a asigura un nivel ridicat de protectie a sdndtatii umane si a mediului
impotriva efectelor adverse ale substantelor chimice daunatoare si de a sprijini functionarea
eficientd a pietei interne a substantelor chimice, promovand in acelasi timp competitivitatea si
inovarea industriei UE. O verificare a adecvarii celor mai relevante acte legislative privind
substantele chimice (cu exceptia REACH)? a evaluat peste 40 de acte legislative. Concluzia a
fost cd, in ansamblu, cadrul legislativ al UE privind substantele chimice produce rezultatele
scontate si este adecvat obiectivului urmarit. Cu toate acestea, au fost identificate o serie de
deficiente semnificative care impiedica realizarea intregului potential al cadrului. In cazul in
care nu sunt abordate rapid, cadrul va Intdmpina dificultati in a face fata in mod eficace
riscurilor prezentate de substantele chimice existente si noi.

Cadrul legislativ al UE privind substantele chimice are obiectivul general de a asigura un
nivel ridicat de protectie a sandtdtii umane si a mediului impotriva expunerii la substante
chimice nocive. Procesele de gestionare a riscurilor introduse de fiecare act legislativ se
bazeazd in mare masurd pe evaludrile stiintifice si tehnice ale proprietatilor substantelor
chimice, ale utilizarilor acestora, ale expunerii si ale riscurilor, precum si ale consecintelor
socioeconomice ale masurilor de gestionare a riscurilor planificate.

Pentru a preveni efectele nocive ale substantelor chimice ddundtoare, un caracter esential il
are, de asemenea, posibilitatea identificarii cat mai curand posibil a oricaror riscuri chimice
emergente si a anticipdrii consecintelor neprevazute legate de utilizarea substantelor chimice

Rockstrom, J. et al., Planetary Boundaries: Exploring the Safe Operating Space for Humanity. Ecology
and Society (,,Granitele planetei: explorarea spatiului de operare sigur pentru umanitate. Ecologie si
societate™), 2009.

2 Verificarea adecvarii celor mai relevante acte legislative privind substantele chimice
(cu exceptia REACH) (europa.eu).
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si de eliberarea acestora in mediu. Acest aspect necesitd informatii privind semnalele de
avertizare timpurie.

Este esential sd se evalueze impactul substantelor chimice asupra mediului de-a lungul
intregului lor ciclu de viatd, pentru a ne conserva resursele naturale, pentru a proteja
ecosistemele si oamenii si pentru a trdi in limitele capacitatilor planetei noastre. Pentru a
evalua mai multe categorii de impact, cum ar fi schimbadrile climatice si utilizarea resurselor,
avem nevoie de acces la informatii solide si de inalta calitate. Avand la indemana aceste
informatii, putem ghida proiectarea, dezvoltarea si fabricarea substantelor chimice si a
produselor pentru care sunt utilizate, care oferd o functie sau un serviciu dezirabil, fiind in
acelasi timp sigure si durabile. In plus, punerea la dispozitie a informatiilor privind
durabilitatea substantelor chimice ar putea declansa cererea de substante chimice cu impact
mai redus asupra mediului, ceea ce ar avea un beneficiu direct pentru sanatate si mediu.

Pe baza constatirilor verificirii adecvirii, Comisia s-a angajat, in Pactul verde european’, si
prezinte o strategie pentru promovarea sustenabilititii in domeniul substantelor chimice*
(denumita in continuare ,,strategia”). In contextul acestei actiuni, Comisia s-a angajat si
inceapd sa utilizeze abordarea ,,0 substantd, o evaluare” pentru a Tmbunatiti eficienta,
eficacitatea, coerenta si transparenta emiterii de evaluari ale sigurantei substantelor chimice in
diferite acte legislative ale UE.

Abordarea ,,0 substantd, o evaluare” se axeazd pe principalii factori care influenteaza
eficienta, eficacitatea, coerenta si transparenta evaludrilor sigurantei. Aceasta vizeaza:

— Initierea de evaluari ale sigurantei substantelor chimice. Aceasta inseamna
sincronizarea si coordonarea initierii sau declansdrii evaludrilor si evaluarea
grupurilor de substante in loc de evaluarea substantelor n mod individual, in masura
posibilului.

— Atribuirea sarcinilor. Aceasta implica o alocare clara a responsabilitdtilor catre
organismele care efectueaza evaludri, o buna utilizare a expertizei si a resurselor
disponibile, precum si asigurarea unei bune cooperari Intre partile implicate.

— Informarea. Asigurarea faptului ca informatiile privind substantele chimice sunt usor
de gasit, accesibile, interoperabile, sigure, de nalta calitate si pot fi partajate si
reutilizate pentru a se asigura ca evaluatorii au acces la toate datele disponibile, fara
sarcini tehnice sau administrative.

— Metodologii. Metodele utilizate pentru evaluari sunt coerente si, in masura
posibilului, armonizate.

— Transparenta. Asigurarea unui nivel ridicat de transparenta in efectuarea evaluarilor,
precum si In ceea ce priveste datele si informatiile stiintifice subiacente privind
substantele chimice.

Pentru a permite proiectarea, productia si utilizarea unor substante chimice sigure si
sustenabile prin conceptie, precum si pe parcursul intregului lor ciclu de viata, strategia a
anuntat elaborarea de catre Comisie a unor criterii pentru substantele chimice care sunt

3 Pactul verde european. COM(2019) 640 final.

Strategia pentru promovarea sustenabilitdtii in domeniul substantelor chimice. COM(2020) 667 final.
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,sigure si sustenabile prin conceptie™. In acest scop, este necesard o evaluare cuprinzitoare
atat a sigurantei, cat si a durabilitatii pe parcursul intregului ciclu de viatd al substantelor
chimice.

Pentru a consolida interfata dintre stiintd si politica, strategia a anuntat dezvoltarea de catre
Comisie a unui sistem de avertizare si actiune timpurie pentru substantele chimice, pentru a se
asigura ca politicile UE abordeaza riscurile chimice emergente de indatd ce sunt identificate,
prin monitorizare si cercetare. Aceasta a anuntat, de asemenea, elaborarea de catre Comisie a
unui cadru de indicatori pentru monitorizarea factorilor determinanti si a impactului poluarii
chimice si pentru masurarea eficacitatii legislatiei privind substantele chimice.

Planul de actiune al UE intitulat Cétre reducerea la zero a poludrii aerului, apei si solului

(denumit in continuare ,,Planul de actiune al UE privind reducerea la zero a poludrii”) a
contribuit la obiectivele strategiei, angajandu-se sd elaboreze un cadru integrat de
monitorizare si de perspectiva privind reducerea la zero a poludrii. De asemenea, acesta a
consolidat rolul Agentiei Europene de Mediu si al Centrului Comun de Cercetare al Comisiei,
in stransd colaborare cu Agentia Europeana pentru Produse Chimice, Autoritatea Europeana
pentru Siguranta Alimentard, Agentia Europeana pentru Sigurantd Maritima si alte agentii, in
calitate de centre de cunostinte si de excelentd ale UE in cadrul de monitorizare si de
perspectiva privind reducerea la zero a poluarii.

In plus, planul de actiune al UE si propunerea de regulament de instituire a unui cadru pentru
stabilirea cerintelor in materie de proiectare ecologicd pentru produsele sustenabile’ pun in
evidentd angajamentul de asigurare a faptului ca substantele chimice si materialele sunt cat se
poate de sigure si de sustenabile prin conceptie in cursul ciclului lor de viata, astfel incat
ciclurile de materiale sa fie netoxice.

Pentru a-si indeplini angajamentul de a Incepe utilizarea abordarii ,,0 substantd, o evaluare” si
pentru a colecta informatii relevante privind siguranta si sustenabilitatea substantelor chimice
si privind semnalele de avertizare timpurie pentru riscurile legate de substantele chimice,
prezenta propunere are drept scop:

— dezvoltarea unei platforme comune de date care sa reuneasca date privind substantele
chimice din surse multiple, inclusiv date privind sustenabilitatea din punctul de
vedere al mediului;

— asigurarea faptului ca informatiile continute in platforma comuna de date sunt sigure,
de inalta calitate, usor de gasit, accesibile, interoperabile si reutilizabile;

— permiterea comandarii testdrii si monitorizarii substantelor, ca parte a cadrului de
reglementare, atunci cand se considera ca sunt necesare informatii suplimentare;

Recomandarea Comisiei din 8.12.2022 de instituire a unui cadru european de evaluare pentru substante
chimice si materiale ,,sigure si sustenabile prin conceptie”, C(2022) 8854 final.

Comunicare a Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European si
Comitetul Regiunilor: Calea citre o planetd sanatoasd pentru toti Plan de actiune al UE: ,,Céatre reducerea la
zero a poludrii aerului, apei si solului”. COM(2021) 400 final.

Planul de actiune al UE si propunerea de regulament de instituire a unui cadru pentru stabilirea cerintelor in
materie de proiectare ecologica pentru produsele sustenabile. COM(2022) 142 final.
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— tinerea evidentei studiilor comandate sau efectuate de intreprinderi intr-un context de
reglementare a substantelor chimice si instituirea unui sistem de avertizare timpurie
pentru riscurile chimice emergente;

— stabilirea unui cadru de monitorizare si de perspectiva pentru substantele chimice.

. Coerenta cu dispozitiile existente in domeniul de politica vizat

Propunerea completeaza corpusul legislativ al UE care reglementeaza substantele chimice. In
plus, aceasta completeaza sau este in concordantd cu o serie de dispozitii legale specifice din
cadrul unor legislatii specifice referitoare la substantele chimice.

Dispozitiile propuse referitoare la instituirea unei platforme comune de date privind
substantele chimice si serviciile specifice furnizate de platforma respectivd completeaza
dispozitiile existente privind bazele de date, depozitele de date sau platformele care contin
informatii legate de substantele chimice, emise in temeiul unor acte legislative specifice.
Platforma comuna de date va centraliza si va consolida datele privind substantele chimice la
nivelul UE intr-o infrastructura informatica accesibila la nivel central. Dispozitiile propuse se
bazeazd, de asemenea, pe un proiect initiat de Parlamentul European pentru a evalua
fezabilitatea consolidarii datelor privind substantele chimice colectate de institutiile, organele
si agentiile UE.

Dispozitiile propuse referitoare la serviciul din cadrul platformei comune de date privind
informatiile de reglementare vor integra practicile existente privind diseminarea informatiilor
referitoare la procesul de reglementare de catre Agentia Europeand pentru Produse Chimice
(ECHA) si Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentard (EFSA), in special
Instrumentul public de coordonare a activititilor® si Open EFSA®. Dispozitiile sunt in
concordantd cu propunerile de revizuire a Regulamentului (CE) nr. 1272/2008' privind
clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor si cu propunerea de
directivi de modificare a Directivei 2000/60/CE!' de stabilire a unui cadru de politicd
comunitard in domeniul apei, a Directivei 2006/118/CE'? privind protectia apelor subterane
impotriva poludrii si a deteriordrii si a Directivei 2013/39/UE'® in ceea ce priveste substantele
prioritare din domeniul politicii apei, care obliga autoritatile sa informeze Agentia Europeana

PACT — Instrumentul public de coordonare a activitatilor — ECHA (europa.eu).

Open EFSA (europa.eu).

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind
clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare a
Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006.
JOL 353,31.12.2008, p. 1.

Directiva 2000/60/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 23 octombrie 2000 de stabilire a unui
cadru de politica comunitara in domeniul apei. JO L 327, 22.12.2000, p. 1.

Directiva 2006/118/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 decembrie 2006 privind protectia
apelor subterane impotriva poludrii si a deteriorarii. JO L 372, 27.12.2006, p. 19.

Directiva 2013/39/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 august 2013 de modificare a
Directivelor 2000/60/CE si 2008/105/CE in ceea ce priveste substantele prioritare din domeniul politicii apei
Text cu relevanta pentru SEE. JO L 226, 24.8.2013. p. 1.
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pentru Produse Chimice cu privire la procesele de reglementare pe care intentioneaza sa le
initieze sau pe care le-au initiat.

Dispozitiile propuse privind utilizarea formatelor standardizate si a vocabularelor controlate
de catre agentiile UE sunt in concordanta cu si complementare dispozitiilor prevazute in:

— Regulamentul (CE) nr. 1907/2006'* privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si
restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene
pentru Produse Chimice (articolele 77 si 111);

- Regulamentul (UE) nr. 528/2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea
produselor biocide (articolele 76 si 79);

- Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/428 al Comisiei'” de adoptare a unor
formate standardizate de prezentare a datelor pentru depunerea cererilor de aprobare
sau de modificare a conditiilor de aprobare a substantelor active, astfel cum se
prevede 1n Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al
Consiliului'® (articolele 1 si 2);

— Regulamentul (CE) nr. 178/2002!7 de stabilire a principiilor si a cerintelor generale
ale legislatiei alimentare, de instituire a Autoritatii Europene pentru Siguranta
Alimentara si de stabilire a procedurilor in domeniul sigurantei produselor alimentare
(articolul 39f) si

- Regulamentul (CEE) nr. 1210/90 al Consiliului'® privind crearea Agentiei Europene
de Mediu si a Retelei europene de informare si observare pentru mediu (Anexa A).

Dispozitiile propuse privind utilizarea de catre autoritati a informatiilor continute in platforma
comund de date completeaza dispozitiile existente privind reutilizarea. Scopul lor este de a se

Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind
inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a
Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a
Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum si
a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE
ale Comisiei. JO L 396, 30.12.2006, p. 1.

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/428 al Comisiei din 10 martie 2021 de adoptare a unor
formate standardizate de prezentare a datelor pentru depunerea cererilor de aprobare sau de modificare a
conditiilor de aprobare a substantelor active, astfel cum se prevede in Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului. JO L 84, 11.3.2021, p. 25.

16 Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din
21 octombrie 2009 privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si de
abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale Consiliului. JO L 309
24.11.2009, p. 1.

17 Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului din
28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei
alimentare, de instituire a Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard si de
stabilire a procedurilor in domeniul sigurantei produselor alimentare. JO L 031
1.2.2002, p. 1.

Regulamentul (CEE) nr. 1210/90 al Consiliului din 7 mai 1990 privind crearea Agentiei Europene de
Mediu si a Retelei europene de informare si observare pentru mediu. JO L 120, 11.5.1990, p. 1.
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alinia la politicile UE privind datele si, prin urmare, de a oferi asteptari coerente si
transparente in ceea ce priveste reutilizarea datelor compilate in temeiul diferitelor acte
legislative.

Dispozitiile propuse privind notificarea studiilor comandate sau efectuate de operatorii
economici sunt in concordanta cu o obligatie de notificare similara prevazutd la articolul 32b
din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 pentru studiile comandate sau efectuate de operatorii
economici pentru a sustine o cerere sau o notificare n domenii legate de alimente.

Dispozitiile propuse privind crearea unui mecanism de generare a datelor se intemeiaza pe
articolul 32 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, care prevede cd Autoritatea Europeana
pentru Siguranta Alimentard comanda studii stiintifice necesare pentru indeplinirea atributiilor
sale.

Dispozitiile propuse privind crearea unei baze de date cu informatii privind sustenabilitatea
din punctul de vedere al mediului completeazi articolul 19a din Directiva (UE) 2022/2464'°,
care stabileste cerintele de raportare necesare pentru intelegerea impactului unei intreprinderi
asupra aspectelor de durabilitate si informatiile necesare pentru intelegerea modului in care
aspectele de durabilitate afecteaza dezvoltarea, performanta si pozitia pe piatd a
intreprinderilor si sunt relevante pentru propunerea de regulament privind proiectarea
ecologici?. Scopul Regulamentului privind proiectarea ecologici este, printre altele, de a crea
obligatii de raportare armonizate pentru informatiile privind sustenabilitatea din punctul de
vedere al mediului de-a lungul lantului valoric.

Prezenta propunere este strins legatd de acelasi pachet legislativ ,,0 substanta, o evaluare” si
face parte din acesta, ca si propunerea in ceea ce priveste reatribuirea sarcinilor stiintifice si
tehnice si imbundtatirea cooperdrii dintre agentiile Uniunii In domeniul substantelor chimice.
Respectiva propunere de regulament aduce modificari specifice alocarii sarcinilor in temeiul
Directivei 2011/65/UE?! privind restrictiile de utilizare a anumitor substante periculoase in
echipamentele electrice si electronice, al Regulamentului (UE) 2019/1021%? privind poluantii
organici persistenti si al Regulamentului (UE)2017/745% privind dispozitivele medicale.
Propunerea modifici, de asemenea, Regulamentul (CE) nr. 401/2009%* de instituire a Agentiei
Europene de Mediu si Regulamentul (CE) nr. 178/2002 de stabilire a principiilor si a
cerintelor generale ale legislatiei alimentare, de instituire a Autoritdtii Europene pentru
Siguranta Alimentard si de stabilire a procedurilor in domeniul sigurantei produselor

Directiva (UE) 2022/2464 — Directiva privind raportarea de catre intreprinderi de informatii privind
durabilitatea (,,CSRD”). JO L 322, 16.12.2022, p. 15.

Propunere a Comisiei de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului de instituire a unui
cadru pentru stabilirea cerintelor in materie de proiectare ecologicd pentru produsele sustenabile si de
abrogare a Directivei 2009/125/CE (Regulamentul privind proiectarea ecologicd). COM(2022) 142 final.
Directiva 2011/65/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2011 privind restrictiile de
utilizare a anumitor substante periculoase in echipamentele electrice si electronice (reformare).
JOL 174,1.7.2011, p. 88.

Regulamentul (UE) 2019/1021 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 iunie 2019 privind
poluantii organici persistenti (reformare). JO L 169, 25.6.2019, p. 45.

Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si
a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului. JOL 117, 5.5.2017, p. 1.

Regulamentul (CE) nr. 401/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 aprilie 2009 privind
Agentia Europeanda de Mediu si Reteaua europeand de informare si observare a mediului. JO L 126

21.5.2009, p. 13.
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alimentare. Scopul este de a asigura o bund cooperare intre agentiile UE cu privire la toate
aspectele care afecteaza coerenta si eficienta evaludrii substantelor chimice (cum ar fi
elaborarea de metodologii, schimbul de date si solutionarea divergentelor in ceea ce priveste
rezultatele stiintifice).

Prezenta propunere se refera, de asemenea, la propunerea de regulament privind Agentia
Europeana pentru Produse Chimice. Aceasta poate include dispozitii privind metodologiile si
cooperarea dintre agentiile UE.

. Coerenta cu alte politici ale Uniunii

Regulamentul vizeaza consolidarea datelor privind substantele chimice intr-o infrastructura
informaticd centrald si asigurarea faptului cd informatiile respective sunt sigure, de Tnalta
calitate, usor de gasit, accesibile, interoperabile si reutilizabile in masura posibilului. Datele
considerate a fi disponibile publicului In temeiul unor acte conexe specifice ale Uniunii si
continute in infrastructurd vor fi puse la dispozitia publicului. Autoritatile competente ale
statelor membre, agentiile UE si Comisia Europeand vor avea acces la toate datele continute
in infrastructurd. Aceastd disponibilitate a datelor va asigura detectarea semnalelor de
avertizare timpurie cu privire la riscurile chimice emergente si va facilita generarea de date
stiintifice suplimentare privind substantele chimice atunci cand este necesar. Acest aspect ar
trebui sd contribuie la crearea unei baze largi de cunostinte si sa permitd evaludri mai coerente
ale diferitelor acte legislative ale UE pentru a sprijini elaborarea de politici bazate pe date
concrete, transparente si incluzive. Prin urmare, prezenta propunere este in concordantd cu
obiectivul unei mai bune legiferari.

Propunerea contribuie, de asemenea, la obiectivele politicilor UE in materie de date si ale
politicilor digitale prin promovarea interoperabilitatii si a lizibilitatii automate a informatiilor
privind substantele chimice colectate in temeiul legislatiei UE privind substantele chimice
care intra Tn domeniul de aplicare al prezentului regulament, a datelor privind sustenabilitatea
din punctul de vedere al mediului pentru substantele chimice — inclusiv a datelor privind
resursele, emisiile si produsele secundare relevante — si a informatiilor privind semnalele de
avertizare timpurie pentru riscurile chimice emergente. Aceasta se bazeaza pe instrumentele
juridice existente privind guvernanta datelor, cum ar fi Actul privind datele'® si Regulamentul
privind guvernanta datelor'”. Propunerea stabileste norme specifice care reglementeazi datele
privind substantele chimice si stabilesc conditiile de accesare si reutilizare a acestor date
pentru o mai bund protectie a sanatatii umane si a mediului.

2. TEMEI JURIDIC, SUBSIDIARITATE SI PROPORTIONALITATE

. Temeiul juridic

Prezenta propunere are drept temei juridic articolul 114 din Tratatul privind functionarea
Uniunii Europene. Masurile prevazute in prezenta propunere urmaresc un proces de luare a
deciziilor in domeniul stiintific mai bine documentat si mai solid in UE, care ar permite
atingerea unui nivel ridicat de protectie a sanatatii umane si a mediului. Platforma comuna de
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date privind substantele chimice va oferi un acces mai larg la datele privind substantele
chimice in mediu si privind prezenta si riscul prezentat de substantele chimice pentru oameni
si va incuraja utilizarea acestor date de catre autoritdtile publice In indeplinirea functiilor de
reglementare si a misiunilor ce le revin. In plus, propunerea va imbunititi functionarea si
eficacitatea guvernantei pietei interne a substantelor chimice, intrucat platforma comuna de
date va furniza informatii cu privire la procesele de reglementare planificate, in curs si
finalizate privind substantele chimice, precum si informatii privind obligatiile legale in
temeiul actelor Uniunii privind substantele chimice. Aceste informatii vor spori
previzibilitatea pentru operatorii economici.

. Subsidiaritatea (in cazul competentelor neexclusive)

Obiectivul de a asigura un nivel ridicat de protectie a sanatatii umane si a mediului si de a
contribui la evaluari coerente ale sigurantei in acest scop se aplica tuturor statelor membre ale
UE, desi amploarea riscurilor legate de substantele chimice poate varia de la o tara la alta si
de la o regiune la alta. Impactul substantelor nocive asupra mediului nu are limite.

Pentru a aborda problema dispersarii datelor privind substantele chimice intre diferitele
agentii ale UE, serviciile Comisiei si la nivelul statelor membre, este necesar sa fie
imbunatatita disponibilitatea informatiilor la nivelul UE. Obiectivul final in ceea ce priveste
disponibilitatea informatiilor si schimbul de informatii este de a reuni toate datele privind
substantele chimice la nivel central intr-un loc accesibil, ceea ce, prin definitie, necesita o
actiune la nivelul UE. Aceeasi logica se aplicd si celorlalte obiective legate de bazele de
cunostinte incomplete: Tmbunatatirea adoptarii informatiilor stiintifice publicate evaluate
inter pares, crearea unui mecanism de generare a datelor pentru Agentia Europeana pentru
Produse Chimice si crearea unui sistem de avertizare timpurie pentru riscurile chimice.

. Proportionalitatea

Prezenta initiativa nu depdseste ceea ce este necesar pentru atingerea obiectivelor stabilite.

Documentul de lucru insotitor al serviciilor Comisiei*® evalueaza impactul dispozitiilor
propuse. O estimare mai detaliatda a impactului crearii platformei comune de date asupra
substantelor chimice si a actiunilor conexe (cum ar fi stabilirea de formate standardizate si
vocabulare controlate), in special, este furnizatd in documentul de lucru al serviciilor
Comisiei’® care insoteste propunerea de regulament in ceea ce priveste reatribuirea sarcinilor
stiintifice si tehnice si Tmbunatdtirea cooperarii dintre agentiile Uniunii Tn domeniul
produselor chimice catre agentiile UE.

Propunerea nu creeazd noi cerinte in materie de date. Operatorii economici si laboratoarele se

vor confrunta cu o anumita sarcind administrativa legatd de cerinta de a transmite o notificare
atunci cand se intentioneazd comandarea sau efectuarea unui studiu. S-a estimat ca vor fi

2 SWD(2023) 855.
2 SWD(2023) 850.
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necesare doar 30 de minute pentru a transmite o notificare. Cerintele de informare prevazute
de legislatia UE existentd privind substantele chimice continud sd se aplice. Prezenta
propunere rationalizeaza fluxurile de informatii si centralizeazd datele colectate in temeiul
legislatiei actuale a UE. Acest aspect va facilita identificarea si accesarea informatiilor de
catre autoritdtile de evaluare si extinderea bazei de dovezi pentru sarcinile lor existente. Pe
termen lung, va imbunatati coerenta dintre evaluarile stiintifice la nivelul UE si va permite
optiuni de politicd mai bune, mai informate si mai eficiente. Acest fapt va aduce beneficii in
lant pentru cetateni, industrie si mediu.

Propunerea urmareste sa asigure un echilibru Intre acordarea accesului autoritatilor publice la
date si permiterea utilizdrii acestor date in scopul protectiei sdnatatii umane si a mediului,
pastrand, 1n acelasi timp, stimulentele comerciale pentru inovare si mentinandu-si
competitivitatea pe piata internda, oferind operatorilor informatii si date cuprinzatoare
relevante pentru indeplinirea obligatiilor ce le revin si permitdndu-le sd monitorizeze
progresele inregistrate in ceea ce priveste productia si utilizarea substantelor chimice.

. Alegerea instrumentului

Instrumentul propus este o propunere legislativa de regulament al Parlamentului European si
al Consiliului. Acest regulament va stabili cerinte directe pentru toti operatorii, agentiile si
organismele UE care intrda in domeniul de aplicare al prezentului regulament, asigurand astfel
securitatea juridica si domeniul de aplicare necesare pentru a asigura o piatd pe deplin
integratda in intreaga UE. De asemenea, un regulament asigurd punerea in aplicare a
obligatiilor simultan si in acelasi fel in toate cele 27 de state membre.

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

. Evaluarile ex post/verificarea adecvarii legislatiei existente

Comisia a efectuat o verificare a adecvarii celor mai relevante acte legislative care
reglementeazi substantele chimice, evaludnd peste 40 de acte legislative in 2019?7. Aceasta a
concluzionat cd, In general, legislatia a produs rezultatele scontate si este adecvatd scopului
urmadrit, insa o serie de deficiente semnificative impiedica legislatia sa isi valorifice pe deplin
potentialul. Comisia a identificat deficiente la nivelul actelor legislative in ceea ce priveste
coerenta evaludrilor sigurantei, eficienta activitdtilor tehnice si stiintifice subiacente si
coerenta normelor in materie de transparentd. Aceste deficiente pot duce la inconsecventa si
incoerentd In evaludrile sigurantei, la proceduri lente, la utilizarea ineficienta a resurselor, la
sarcini inutile, la lipsa (perceputd) de transparentd si la probleme ocazionale de calitate a
avizelor stiintifice. Comisia a aratat, de asemenea, un potential semnificativ de rationalizare a
activitatii tehnice si stiintifice prin intermediul agentiilor UE, ceea ce ar imbunatati eficienta

2 Verificarea adecvarii celor mai relevante acte legislative privind substantele chimice
(cu exceptia REACH) (europa.eu).
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legislatiei privind substantele chimice. De asemenea, ar imbundtéti calitatea evaludrilor si ar
oferi partilor interesate si publicului larg o mai mare previzibilitate.

Prezenta propunere abordeaza in mod direct problemele si oportunitatile identificate in cadrul
verificarii adecvarii.

. Consultarile cu partile interesate

La 19 iulie 2022, Comisia a publicat o cerere de contributii pentru aceasta initiativa pe site-ul
web ,,Exprimati-vi pirerea”®. Publicul si partile interesate au fost invitate si ofere feedback
pana la 16 august 2022. in total, Comisia a primit 68 de contributii de la urmitoarele categorii
de respondenti:

— asociatii de intreprinderi (35 %);

- ONGe-uri (16 %);

— societati individuale (15 %);

— cetateni ai UE (12 %);

— autoritati publice (9 %);

- alte categorii (4 %);

— cetateni din afara UE (3 %);

— institutii academice/de cercetare (3 %) si
— sindicate (3 %).

Comisia a purtat o discutie ampld cu reprezentanti ai statelor membre si ai agentiilor UE in
cadrul a trei reuniuni ale Grupului de experti in ceea ce priveste abordarea ,,O substanta, o
evaluare™®. Reuniunile au avut loc la 29 septembrie 2021, 2-3 iunie 2022 si 30 martie 2023.

De asemenea, Comisia a informat si a consultat partile interesate in cursul sesiunii de
informare online in ceea ce priveste abordarea ,,0 substantd, o evaluare” care a avut loc la
1 iunie 2022. Au fost nregistrati aproximativ 800 de participanti.

Propunerea a fost sustinuti de un studiu®’, care a utilizat o combinatie de instrumente si
metode pentru a colecta opinii si date de la diferite grupuri de parti interesate. Acesta a
presupus:

28 Securitatea chimicd — un acces mai bun la datele privind substantele chimice pentru evaludrile securitatii

chimice (europa.eu).
29 Reagaistrul grupurilor de experti ai Comisiei si al altor entitati similare (europa.eu).

30

Studiu privind rationalizarea fluxurilor de date privind substantele chimice, cresterea interoperabilitatii
datelor, diseminarea, reutilizarea si utilizarea tuturor datelor disponibile, precum si privind instituirea
unui mecanism de generare a datelor in scopul evaludrilor sigurantei in contextul cadrului european de
reglementare a substantelor chimice (urmeaza sa fie publicat).

10

RO


https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13459-Chemical-safety-better-access-to-chemicals-data-for-safety-assessments/feedback_ro?p_id=31308375
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13459-Chemical-safety-better-access-to-chemicals-data-for-safety-assessments/feedback_ro?p_id=31308375
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/home?lang=ro

RO

— un chestionar online adresat statelor membre care sa ofere 15 raspunsuri;

— un chestionar online adresat mediului academic, industriei si ONG-urilor, care sa
ofere 65 de raspunsuri;

— 14 interviuri realizate cu departamentele Comisiei si cu agentiile UE;

— trei ateliere online pentru toate partile interesate desfasurate la 15 noiembrie 2022,
19 ianuarie 2023 si 27 februarie 2023, la care au participat 44, 72 si, respectiv, 61 de
participanti.

Feedback cu privire la instituirea unei platforme comune de date privind substantele chimice

In general, procesul de consultare a evidentiat un sprijin larg pentru crearea unei platforme
comune de date privind substantele chimice. O serie de autoritdti publice au afirmat ca
autoritatile nationale si agentiile UE ar trebui sd pund la dispozitie mai multe date si au
sustinut ca autoritatile publice ar trebui sa aibd acces nerestrictionat la toate datele de pe
platforma. Industria a subliniat importanta mentinerii confidentialitatii informatiilor partajate
si utilizate. ONG-urile au sustinut ideea unei transparente depline a datelor privind substantele
chimice pentru publicul larg. Unele ONG-uri au afirmat ca obstacolele legate de drepturile de
proprietate intelectuald si confidentialitate ar trebui eliminate pentru a permite un acces mai
larg la informatii si reutilizarea acestora.

Feedback cu privire la optiunile legate de formatele de date

Mai multe asociatii de Intreprinderi au subliniat ca formatele de date ar trebui elaborate in
consultare cu partile interesate si ar trebui sd tind seama de initiativele existente.
Cadrele universitare au subliniat in principal ca ar fi esential ca toate datele sa fie disponibile
pentru descarcarea Tn masa Intr-un format comun, fara a fi necesar un software nou. Acestea
au subliniat importanta raportdrii valorilor pentru un anumit parametru in mod consecvent si
intr-o unitate constantd. Mai multe state membre au raportat cd sprijina principiul utilizarii
acelorasi formate si instrumente de date pentru diferite acte legislative si detindtori de date cat
mai mult posibil. Cu toate acestea, utilizarea formatelor standardizate de prezentare a datelor
nu ar trebui sd sporeasca sarcina asupra industriei sau sa intarzie procesele de reglementare.
Un stat membru a considerat esentiald coordonarea cu OCDE. Ar trebui utilizate modele
armonizate ale OCDE. Un alt stat membru a propus trecerea de la date lizibile pentru om la
date usor de gasit, accesibile, interoperabile si reutilizabile (findable, accessible,
interoperable and reusable data - FAIR) si foarte granulare, pentru a facilita lizibilitatea si
utilizarea.

Feedback cu privire la vocabularele controlate

Feedbackul primit s-a referit in cea mai mare parte la exemple de acte legislative diferite care
utilizeaza termeni diferiti pentru acelasi concept. Pentru a remedia aceastd situatie, agentiile
UE au convenit asupra beneficiului utilizarii unui vocabular controlat. Asociatiile industriale
au indicat ca partile interesate ar trebui sa fie implicate in dezvoltarea vocabularelor controlate
si ar trebui sd se bazeze pe initiativele existente. Agentiile UE, industria si statele membre au
fost de acord ca armonizarea identificatorilor substantelor nu este posibila. Agentiile UE au
exprimat ideea de a actiona in directia unui set comun de identificatori, care sa poatd fi
utilizati pentru toate seturile de date privind substantele chimice. In plus, ar putea fi utilizati
identificatori specifici sectorului. Seturile de date ar trebui, de asemenea, sa fie legate de
contextul de reglementare in care au fost generate, astfel incat autoritdtile de reglementare sa
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poatd identifica definitia substantei specifice. Mai multe state membre au indicat cd, pe langa
identificatorii de substantd, informatiile privind puritatea unei substante sunt la fel de
importante. Acestea au considerat cd este necesard gasirea unor definitii comune pentru
,substantd”, , constituent”, ,,componenta”, ,.impuritate”, ,,identitate a substantei”, ,,proprietate
intrinseca”, pentru a se asigura interoperabilitatea diferitelor seturi de date generate in cadre

de reglementare diferite si au recomandat cu fermitate implicarea OCDE 1n aceasta activitate.

Feedback privind transparenta si reutilizarea

Cadrele universitare au indicat ca ar putea sa nu fie necesara diseminarea mai multor date
decat cele puse in prezent la dispozitia publicului larg. Cu toate acestea, expertii stiintifici din
mediul academic trebuie sa aiba acces la mai multe date pentru a se asigura ca publicul este
protejat suficient de orice vatamare cauzata de substantele chimice. Acestea au remarcat ca, in
prezent, principalele obstacole juridice in calea accesului la informatii sunt informatiile
comerciale confidentiale si lipsa accesului la rapoartele complete privind studiile realizate de
industrie. In plus, au sprijinit sugestia de armonizare a normelor de transparenta in cadrul de
reglementare privind substantele chimice. ONG-urile au solicitat un acces imbunatatit la date
pentru a le permite sd efectueze analize si sa identifice substante potential ddundtoare si
reglementate insuficient. Acestea au sugerat limitarea la minimum a cererilor de
confidentialitate si aplicarea de taxe pentru a preveni cererile de neindeplinire a obligatiilor.

Un ONG a subliniat cd sistemul care va fi instituit in cele din urma trebuie sd permita
oamenilor de stiintd independenti sd controleze studiile industriale, pentru a se asigura ca
efectele adverse sau indicatorii efectelor adverse nu sunt trecuti cu vederea. In prezent, sunt
disponibile doar rezumate ale studiilor. In caz de controverse, asigurarea accesului partilor
independente la datele brute, in mod confidential, este 1n interesul public si are un caracter
important. Reprezentantii industriei au salutat diseminarea rapoartelor de evaluare, dar au
subliniat pericolul divulgarii informatiilor comerciale confidentiale si protejate care ar putea
submina competitivitatea si inovarea. Acestia au sugerat limitarea transparentei la substantele
chimice aflate deja pe piata si asigurarea unei repartizari echitabile a costurilor implicate in
generarea datelor de testare. Un sector industrial si-a exprimat ingrijorarea cu privire la faptul
ca diseminarea nediferentiata a datelor ar putea facilita contrafacerea si ar putea prezenta un
risc pentru sandtatea umand. Industria a sugerat, de asemenea, utilizarea unei declaratii de
declinare a responsabilitatii Tnainte de a oferi acces la date pentru a clarifica situatia juridica si
proprietatea si pentru a proteja impotriva utilizdrii abuzive. O intreprindere si-a exprimat
sprijinul pentru principiul entitétii-sursa.

In ceea ce priveste utilizarea informatiilor, unii furnizori de date si-au exprimat ingrijorarea cu
privire la modul in care datele lor vor fi interpretate sau utilizate. Desi industria a acceptat in
general necesitatea ca autoritatile sa utilizeze datele in scopuri legale, acestea au evidentiat
obstacolele din calea unor mecanisme echitabile de partajare a costurilor, a concurentei
neloiale, a utilizarii inadecvate a datelor si a compromiterii generdrii si partajarii datelor. A
existat un anumit risc perceput ca datele sa fie utilizate In mod necorespunzator, deoarece
testele sunt concepute pentru scopuri specifice si substante chimice specifice. O asociatie
industriala a salutat sugestia potrivit careia reutilizarea datelor nu ar trebui utilizata pentru a
completa lacunele in materie de date din dosarele de reglementare.

Feedbackul partilor interesate cu privire la crearea unui mecanism de generare a datelor

Cu privire la acest aspect, mai multe state membre, asociatii de intreprinderi, intreprinderi,
ONGe-uri si o universitate au exprimat opinii diferite cu privire la domeniul de aplicare al unui
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mecanism de generare a datelor. Opiniile au variat de la utilizarea mecanismului ,,numai in
cazuri exceptionale”, la ,,solutionarea indoielilor sau a neclaritatilor in dosare specifice”,
pentru ,,cereri de date specifice si cu obiectiv precis”, la ,,domeniul de aplicare larg” si ,,toate
testele efectuate asupra substantelor chimice”. Universitatea, mai multe asociatii de
intreprinderi si un expert individual au subliniat, de asemenea, necesitatea evitarii
suprapunerii cu sistemele existente. Datele existente ar trebui evaluate inainte de generarea de
noi date. O agentie a UE si un stat membru au subliniat cd generarea de date ar trebui s fie
relevanta pentru mai multe state membre. O agentie a UE, o universitate si un stat membru au
subliniat, de asemenea, importanta respectarii principiilor si obligatiilor existente, cum ar fi
principiul precautiei, principiul ,,poluatorul plateste” sau obligatiile specifice pentru
intreprinderi (cum ar fi monitorizarea evolutiei reale si a efectelor substantelor lor).

Mai multe state membre si asociatii de intreprinderi au indicat cd nu ar trebui utilizat un
mecanism de generare a datelor pentru a completa lacunele in materie de date din fisiere sau
pentru a eluda dificultatile din procesele de reglementare in cazul in care cererea de date se
incadreazd in domeniul de aplicare al unor astfel de procese. Un ONG a subliniat cd un
mecanism de generare a datelor ar putea exclude datele privind substantele care fac obiectul
reglementdrilor existente privind substantele chimice si produsele chimice si s-ar putea
concentra, in schimb, pe substante In cantititi mici si pe substante cu cerinte de informare
reduse in temeiul Regulamentului REACH. Alternativ, un stat membru a sugerat utilizarea
unui mecanism de generare a datelor pentru a identifica noi substante chimice pentru
monitorizare si pentru a evalua nevoile viitoare in materie de reglementare. Un alt stat
membru a subliniat necesitatea unor dispozitii care sa autorizeze efectuarea de teste pe
animale vertebrate numai in ultima instanta.

Mai multe state membre au indicat ca ar trebui sa li se permita tuturor organismelor implicate
in evaludrile de reglementare privind siguranta sa prezinte cereri de studiu in cadrul unui
mecanism de generare a datelor. Cadrele universitare au sustinut cad mediul academic ar
trebui, de asemenea, sa fie In masurd sd prezinte cereri de studiu. Unele state membre si un
consortiu de cercetare au subliniat necesitatea de a putea genera date de (bio)monitorizare.

Observatiile unui stat membru, ale mai multor asociatii de intreprinderi si ale unei universitati
cu privire la buget au inclus necesitatea unei reflectii corespunzatoare asupra principiului
»poluatorul plateste”. Acestea au indicat, de asemenea, cd ar fi dificild finantarea
mecanismului de generare a datelor prin intermediul taxelor percepute de la sector, deoarece
ar fi dificild alocarea lor in mod echitabil.

Feedback cu privire la cerinta de notificare a studiilor comandate sau efectuate de operatorii
economici

In cea mai mare parte, respondentii au fost de acord ca o cerintd de notificare a studiului ar
limita Tn mare masura posibilitatea de a ascunde rezultatele studiului relevante pentru un
anumit proces de reglementare. Partile interesate din industrie s-au opus, in general,
propunerii de a extinde mecanismul de notificare care existda deja in temeiul legislatiei
alimentare generale la restul sectorului chimic, in timp ce respondentii din cadrul ONG-urilor
si al mediului academic au fost, in general, In favoarea acestei propuneri.

Partile interesate din industrie au subliniat, de asemenea, implicatiile costurilor de asigurare a
conformitatii si au evidentiat necesitatea unor actiuni proportionale. Unele state membre si
agentii ale UE au raportat ca o cerintd de notificare ar aduce mai multe beneficii indirecte
legate de informatiile privind progresele inregistrate pe parcursul procesului de reglementare
(deciziile luate de solicitant, planificarea volumului viitor de lucru). Mai multe asociatii de
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intreprinderi si-au exprimat ingrijorarea cu privire la faptul ca o cerinta de notificare ar creste
sarcina administrativi. In plus, acestea au afirmat ci notificirile ar trebui si asigure
confidentialitatea si sd protejeze activitdtile de cercetare si dezvoltare. Cateva asociatii de
intreprinderi au afirmat cd notificarile pot impiedica competitivitatea, deoarece o cerintd de
conotificare s-ar aplica numai laboratoarelor situate in Uniunea Europeana.

. Evaluarea impactului

Verificarea adecvarii iIntregii legislatii iIn domeniul substantelor chimice (cu exceptia
REACH) a evaluat deja si a concluzionat cu privire la majoritatea provocarilor si riscurilor
abordate prin intermediul acestei initiative. In plus, pentru majoritatea dispozitiilor propuse in
prezenta initiativa, optiunile au fost mai degraba de natura tehnica sau juridicad de punere in
aplicare decat optiuni de politica. Prin urmare, desi Comisia nu a efectuat o evaluare oficiala a
impactului pentru prezenta propunere, studiul care sta la baza initiativei a evaluat impactul —
cantitativ sau calitativ — acolo unde a fost relevant si posibil.

In general, se preconizeazi ci prezenta propunere va contribui la imbunititirea eficientei,
coerentei, calitatii si transparentei evaludrilor substantelor chimice in temeiul legislatiei UE,
precum si la identificarea timpurie a riscurilor emergente legate de substantele chimice. Prin
urmare, aceasta va Imbunatdti protectia sanatatii umane si a mediului Tmpotriva substantelor
chimice, in beneficiul autoritatilor statelor membre, al partilor interesate si al cetitenilor. In
plus, initiativa simplificd accesul tuturor (cetdteni, industrie, autoritati nationale, agentii ale
UE, Comisie) la informatiile privind substantele chimice, sporind astfel transparenta. Mai
mult decat atdt, aceasta va imbunatati previzibilitatea si, prin urmare, posibilitatea ca
industria, autoritatile nationale si agentiile UE sd isi planifice si, dupa caz, sa isi coordoneze
activitatile:

. Reunirea datelor privind substantele chimice intr-o singurd platformad comuna de date
va spori usurinta identificarii si va simplifica accesul, ceea ce este benefic pentru toti
utilizatorii. Platforma va operationaliza ambitia abordarii ,,0 substantd, o evaluare”,
sprijinind calitatea si coerenta reciproca a evaluarilor substantelor chimice. Utilizarea
formatelor standardizate si a vocabularelor controlate va spori interoperabilitatea
informatiilor, sporind astfel usurinta identificarii acestora. in plus, informatiile din
dosarele de reglementare vor fi mai usor de comparat. O mai buna identificare si
comparabilitate va reduce, la randul sau, sarcina administrativd pentru evaluatorii
riscurilor, printre care se numdra administratiile nationale, si va avea un impact
pozitiv asupra eficacitatii, eficientei si coerentei evaludrilor securitatii chimice.

. Prin utilitatea extinsa a informatiilor partajate in cadrul platformei comune de date,
prezenta propunere va contribui la reducerea la minimum a potentialelor suprapuneri
ale eforturilor si la optimizarea strategiilor de generare a datelor. Cu un volum si o
transparentd sporite ale datelor privind proprietatile chimice si sustinute de date
contextuale adecvate care sd permitd utilizarea responsabila a datelor respective
privind substantele chimice, ar trebui sa se faciliteze respectarea si asigurarea
respectarii obligatiilor existente.

J Pe baza accesului integrat si a serviciilor integrate, se preconizeaza cd platforma
comund de date va oferi informatii suplimentare cu privire la masurile eficace de
gestionare a riscurilor si va facilita cautarea unor alternative sigure si durabile,
ducéand la Tmbundtatiri In ceea ce priveste protectia sanatatii umane si a mediului.
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J Reunirea datelor privind substantele chimice si posibilitatea de a le utiliza va spori
baza de cunostinte pentru evaluari si avize stiintifice, imbunatatind astfel robustetea
acestora. Acest fapt va spori, la randul sau, gradul de acceptare de catre societate a
concluziilor si a deciziilor de reglementare. Cunoasterea, prin notificarea studiilor, a
faptului ca toate studiile au fost luate in considerare in cadrul unei evaluari
consolideaza si mai mult increderea cetatenilor in deciziile de reglementare.

J Un serviciu specific in cadrul platformei comune de date legat de informatiile privind
procesele de reglementare planificate sau in curs de catre Comisie, agentiile UE si
statele membre va imbunatiti coordonarea activitatilor, ceea ce, la randul sau, va
permite o mai buna planificare pentru autoritatile si agentiile implicate, sporind astfel
eficienta. Aceste informatii vor permite, de asemenea, o mai buna previzibilitate si
planificare pentru industrie, facilitdnd primirea unor contributii cuprinzatoare, dar si
coerente la activitdti, acolo unde este necesar. Va fi mai usor pentru industrie, dar si
pentru alte parti interesate sd stie cand si cum sa contribuie la procesele de
reglementare.

J Un serviciu specific in cadrul platformei comune de date legat de obligatiile in
temeiul actelor juridice ale UE privind substantele chimice va fi extrem de valoros
pentru industrie si, in special, pentru IMM-uri si microintreprinderi, pentru a obtine
cu usurintd o imagine de ansamblu asupra obligatiilor lor juridice, ceea ce le va oferi
certitudine cu privire la sarcinile precise ce le revin. O astfel de cunoastere deplind
sprijind, la randul sdu, conformitatea si, In consecinta, reduce sarcina autoritatilor
nationale.

o Instituirea unui cadru de monitorizare si de perspectiva, inclusiv a unui sistem de
avertizare si actiune timpurie pentru riscurile chimice emergente, va permite
scurtarea timpului de reactie intre semnalele timpurii ale riscurilor si masurile de
reglementare pentru reducerea acestor riscuri si, ca atare, va conduce la o mai buna
protectie a sandtdtii umane si a mediului.

. Instituirea unui mecanism de generare a datelor permite comandarea studiilor atunci
cand nu exista dispozitii legale pentru a le obtine. Acest fapt va contribui la crearea
unei baze complete de cunostinte.

Infiintarea si functionarea platformei nu vor impune costuri asupra industriei. Operatorii
economici vor continua sd isi respecte obligatiile legale existente. Operatorii economici si
laboratoarele se vor confrunta cu o anumitd sarcind administrativa legatd de cerinta de a
transmite o notificare atunci cand se intentioneaza comandarea sau efectuarea unui studiu.
Costurile cuantificate asociate obligatiei de notificare sunt prezentate in documentul de lucru
al serviciilor Comisiei®' care insoteste prezenta propunere.

Infiintarea platformei va fi asociata cu costuri semnificative pentru agentiile UE, dar acestea
ar trebui privite In principal ca o investitie In progresul tehnic in cadrul economiei datelor,
sporind valoarea datelor existente si viitoare. Sarcina presupune adaptarea si extinderea
structurilor de date si a sistemelor informatice existente, precum si dezvoltarea altora noi, in
principal de catre ECHA, dar si de catre alte agentii ale UE, in calitate de proprietari de surse
de date care trebuie sa pregateasca seturi de date pentru integrarea in platforma. Aceste costuri
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au fost cuantificate si evaluate In detaliu in cooperare cu agentiile in cauza. Costurile sunt
prezentate in documentul de lucru al serviciilor Comisiei*? care insoteste propunerea de
regulament in ceea ce priveste (re)atribuirea sarcinilor stiintifice si tehnice si Tmbunatatirea

cooperdrii dintre agentiile Uniunii in domeniul produselor chimice.

. Adecvarea reglementarilor si simplificarea

Centralizarea propusa a datelor privind substantele chimice si extinderea bazei de cunostinte
privind substantele chimice vor imbunatati coerenta, eficienta si eficacitatea cadrului juridic
in ansamblu si, n special, a evaludrilor securitatii chimice.

Propunerea va genera valoare addugatd in ceea ce priveste Imbunatatirea coerentei stiintifice
intre diferitele acte legislative si calitatea stiintificd si robustetea evaludrilor securitatii.
Aceasta va Tmbunatati in mod semnificativ transparenta si caracterul incluziv al proceselor de
reglementare a substantelor chimice. Stabilirea unor formate standardizate de prezentare a
datelor si a unor vocabulare controlate va facilita, de asemenea, digitalizarea si
interoperabilitatea datelor si va asigura posibilitatea citirii automate a datelor.

Se preconizeaza ca initiativa va avea doar un impact limitat asupra Intreprinderilor mici si
mijlocii si asupra microintreprinderilor. Singura cerintd noud pentru operatorii economici pe
care aceastd initiativa isi propune sd o introducd este obligatia de a notifica atunci cdnd un
studiu este comandat sau efectuat. Se estimeaza ca va fi nevoie de aproximativ 30 de minute
pentru a transmite o notificare.

. Drepturile fundamentale

Propunerea nu are implicatii asupra protectiei drepturilor fundamentale.

4. IMPLICATII BUGETARE

Implicatiile bugetare ale prezentei propuneri sunt acoperite de evaluarea mai ampld a nevoilor
bugetare pentru pachetul de tipul ,,0 substantd, o evaluare”. Aceasta include propunerea
actuala si propunerea de regulament de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 178/2002, (CE)
nr. 401/2009, (UE) 2017/745 s1 (UE) 2019/1021 ale Parlamentului European si ale Consiliului
in ceea ce priveste reatribuirea sarcinilor stiintifice si tehnice si Tmbunatdtirea cooperarii
dintre agentiile Uniunii in domeniul substantelor chimice. In momentul pregitirii celei de-a
doua propuneri, Comisia a intocmit o fisd financiard care prezintd implicatiile bugetare si
resursele umane si administrative necesare. Pachetul global va avea implicatii bugetare pentru
Comisie, Agentia Europeand pentru Produse Chimice (ECHA), Agentia Europeana de Mediu
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(AEM), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentarda (EFSA) si Agentia Europeand
pentru Medicamente (EMA) in ceea ce priveste resursele umane si administrative necesare.

Tabelul de mai jos ofera o imagine de ansamblu a necesarului de resurse suplimentare pentru
activitatile vizate de prezenta propunere.

Personal echivalent norma intreaga pe an Costuri operationale (in
1000 EUR)
Al A2 A3 Al A2 A3
AT AC AT AC AT AC
ECHA 7 8 9 10 9 10 0 5076 7023
AEM 3 2 3 2 3 2 0 766 684
EFSA 0 5 0 5 0 5 670 670 670
EMA 0 3 0 3 0 3 100 100 100
EU-OSHA 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JRC 0 0 0 0 0 0 180 180 180
SUMA 10 18 12 20 12 20 950 6 792 8 657

A = an; AT = agent temporar; AC= agent contractual

S. ALTE ELEMENTE

Un plan de punere in aplicare si de monitorizare pentru crearea unei platforme comune de
date este documentat iIn documentul de initiere a proiectului (utilizat, de asemenea, pentru a
sta la baza evaluarii impactului in documentul de lucru insotitor al serviciilor Comisiei).
Acesta prezintd etapele implicate, structura de guvernantd si populatia platformei de catre
diferitii furnizori de date cu seturi de date identificate pentru un produs viabil minim. Comisia
va monitoriza indeaproape progresele inregistrate prin rezultate intermediare pana la lansarea
versiunii platformei in termen de 36 de luni de la intrarea in vigoare a regulamentului.
Guvernanta platformei prevede raportarea periodica cu privire la operatiunile sale, inclusiv
eficacitatea activitatii privind interoperabilitatea, si anume integrarea seturilor de date
individuale privind substantele chimice.

Platforma comund de date va permite utilizatorilor sd monitorizeze activitdtile asociate, cum
ar fi sistemul de avertizare timpurie si aplicarea unui mecanism de generare a datelor. Acelasi
lucru este valabil si pentru indicatorii chimici, care se preconizeaza ca vor contribui la cadrul
de monitorizare pentru cel de Al optulea program de actiune pentru mediu®®. Se preconizeazi
ca grupul permanent de experti pentru abordarea ,,0 substantd, o evaluare” va monitoriza in
permanentd progresele Inregistrate in ceea ce priveste interoperabilitatea, reutilizarea datelor
si utilitatea platformei comune de date si a produselor sale.

. Explicarea detaliata a dispozitiilor specifice ale propunerii

Capitolul I, Dispozitii generale, stabileste domeniul de aplicare si definitiile aplicabile
prezentului regulament. Obiectivul principal al prezentului regulament este de a spori

33 Cadrul de monitorizare pentru cel de Al optulea program de actiune pentru mediu (PAM).
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eficacitatea, eficienta si coerenta evaludrilor substantelor chimice, contribuind astfel la
protectia sanatatii umane si a mediului. Regulamentul vizeaza actorii-cheie, denumiti in sens
larg autoritati. Printre acestia se numard Comisia Europeand, Agentia Europeand pentru
Securitate si Sanatate in Munca (,,EU-OSHA™), Agentia Europeana pentru Produse Chimice
(,,ECHA”), Agentia Europeand de Mediu (,,AEM”), Autoritatea Europeand pentru Siguranta
Alimentara (,,EFSA”), Agentia Europeand pentru Medicamente (,EMA”™) si autoritdtile
statelor membre.

Capitolul II, Sisteme si platforme informatice, cuprinde 11 dispozitii care prevad crearea de
catre ECHA a unei platforme comune de date privind substantele chimice care ofera acces la
date referitoare la substantele chimice. Aceste date referitoare la substantele chimice cuprind:

J date fizico-chimice, referitoare la pericole, la utilizare, la siguranta expunerii, la
riscuri, la prezenta, la emisii si la procese de fabricatie, precum si informatii privind
substantele chimice ca atare, sau In amestecuri ori n obiecte, generate sau transmise
in temeiul legislatiei UE privind substantele chimice;

o date si informatii privind sustenabilitatea din punctul de vedere al mediului, inclusiv
informatii legate de schimbarile climatice;

. informatii privind obligatiile legale, studiile academice si datele referitoare la
substantele chimice care nu sunt generate intr-un context de reglementare al UE, ci
ca parte a programelor sau activitdtilor de cercetare ale UE, nationale sau

internationale;
J date si informatii privind valorile de referinta;
J date si informatii din notificarile studiilor;
o informatii referitoare la procesele de reglementare in temeiul actelor Uniunii

enumerate in anexa Il la prezentul regulament, precum si orice datd privind
obligatiile juridice aplicabile in temeiul legislatiei UE enumerate in anexa [; precum
si

o date si informatii care sprijind punerea in aplicare a prezentului regulament, cum ar fi
formatele standardizate si vocabularele controlate.

Propunerea prevede obligatia de a se asigura ca datele referitoare la substantele chimice de
tipul celor explicate mai sus detinute de aceste agentii sau de Comisie sunt incluse in
platforma comund de date. Documentele referitoare la activitatea internd sau la procesele
decizionale ale autoritatilor nu trebuie incluse in platforma comund de date, cu exceptia
cazului in care acest lucru este prevazut in mod explicit.

Pentru substantele active medicinale, trebuie incluse numai datele privind substantele
relevante. Substantele active relevante sunt substante care nu numai cd sunt reglementate de
legislatia privind medicamentele, ci au, de asemenea, o relevantd pentru alte acte legislative
privind substantele chimice sau pentru politicile de mediu sau de sdnatate. Printre acestea se
numadra substantele active cu dubla utilizare, precum si alte substante active cu proprietati
persistente, bioacumulative si toxice deosebite sau cu un nivel cunoscut ridicat de reziduuri in
mediu.

Acest capitol prevede infiintarea unui comitet director al platformei si stabilirea de catre
Comisie a unui sistem de guvernanta pentru platforma comuna de date pentru a sprijini si a
orienta functionarea si evolutia platformei. Acesta defineste, de asemenea, fluxurile de date

18

RO



RO

care vor fi introduse n platforma comuna de date, pentru a permite ECHA sa colecteze si sa
pund la dispozitie date prin intermediul platformei. Capitolul propune rationalizarea datelor
privind monitorizarea si pericolele legate de substantele chimice, pentru a se asigura ca
agentia relevantd a UE gazduieste datele corespunzatoare privind monitorizarea si pericolele,
in conformitate cu domeniul lor de competenta si cu mandatul acestora. Intrucat colectarea
datelor de biomonitorizare umana poate insemna prelucrarea datelor cu caracter personal,
propunerea include o dispozitie de autorizare a prelucrarii legale a datelor respective de cétre
AEM. IPCHEM existent va fi integrat treptat in platforma comund de date pentru a preveni
orice perturbare a serviciilor.

In cadrul platformei comune de date sunt create sapte elemente care constituie servicii
specifice. Acestea includ o platforma de informare privind monitorizarea substantelor
chimice, un registru de valori de referintd, o baza de date cu notificari privind studiile, o baza
de date cu informatii privind procesele de reglementare, o baza de date cu informatii privind
obligatiile legale aplicabile, un registru de formate standardizate si vocabulare controlate si o
bazd de date referitoare la informatiile privind sustenabilitatea din punctul de vedere al
mediului, inclusiv date relevante in ceea ce priveste schimbarile climatice. Fiecare serviciu
face obiectul unor dispozitii individuale, inclusiv obligatii specifice aplicabile organismelor
implicate in furnizarea serviciului.

Capitolul III, Formatele de date si vocabularele controlate, cuprinde doua dispozitii. Scopul
acestor dispozitii este de a permite utilizatorilor sa gaseasca datele (facilitate a descoperirii),
iar informatiile referitoare la substantele chimice sd fie interoperabile si accesibile. Acesta
prevede in sarcina Comisiei si a agentiilor UE obligatia de a specifica formatele si
vocabularele controlate si de a le pune la dispozitie In mod gratuit pe platforma comund de
date privind substantele chimice. De asemenea, prevede obligatia de a solutiona orice
divergenta intre partile la infiintare in ceea ce priveste formatele standardizate sau
vocabularele controlate.

Capitolul IV, Utilizarea datelor si confidentialitatea, cuprinde doud dispozitii care stabilesc
drepturi de acces la informatii in cadrul platformei comune de date si drepturi de utilizare a
datelor de catre autoritati in cadrul platformei comune de date. Acesta diferentiazd drepturile
de acces pentru a face distinctia intre drepturile autoritatilor si cele ale publicului larg de a
avea acces la informatii. Autoritatile pot utiliza datele continute in platforma comuna de date.
Se aplica anumite conditii pentru utilizarea datelor, inclusiv necesitatea de a respecta regimul
de confidentialitate al legislatiei-sursa in temeiul careia au fost transmise datele.

Capitolul V, Cadrul de monitorizare si de perspectivd pentru substantele chimice, cuprinde
trei dispozitii independente, dar strans legate intre ele, care creeaza un cadru de monitorizare
pentru substantele chimice si riscurile chimice. Acesta prevede in sarcina agentiilor Uniunii
obligatia de a institui un tablou de bord al indicatorilor pentru a monitoriza impactul poludrii
chimice si pentru a masura eficacitatea legislatiei privind substantele chimice. De asemenea,
prevede in sarcina agentiilor obligatia de a contribui la instituirea si functionarea unui sistem
de avertizare si actiune timpurie cu privire la riscurile chimice emergente. Acesta instituie o
functie de observator care compileazd si difuzeazd public informatii privind proprietétile,
utilizarile si prezenta pe piatd a anumitor substante chimice, cu un accent initial pe
nanomateriale, ingloband Observatorul european pentru nanomateriale
(European Observatory for Nanomaterials — EUON), infiintat anterior. De asemenea, prevede
in sarcina Comisiei obligatia de a selecta substante chimice sau grupuri de substante chimice
relevante si oferd ECHA posibilitatea de a utiliza ulterior datele de pe platforma comuna de
date si de a genera date noi, dupa caz, inclusiv prin utilizarea mecanismului de generare a
datelor. Scopul acestui capitol este de a stabili un cadru cuprinzator si util de monitorizare si
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de perspectiva privind substantele chimice, care sa contribuie la actiunile intreprinse si la
elaborarea politicilor privind substantele chimice si care sd stea la baza acestora.

Capitolul VI stabileste ,,Mecanismul de generare a datelor”, care permite ECHA sa comande
studii sub forma de testare sau de monitorizare. Obiectivul este de a sprijini punerea in
aplicare si evaluarea legislatiei UE privind substantele chimice in cadrul mandatului sau si de
a contribui la sprijinirea si dezvoltarea politicii UE in domeniul substantelor chimice. Acesta
stabileste conditii si calificative pentru dispozitia de a comanda studii stiintifice, inclusiv
asigurarea faptului ca acestea nu se suprapun cu studiile existente, mentinerea sarcinii probei
pentru entitatile responsabile n temeiul legislatiilor UE respective si impunerea obligatiei ca
ECHA si EFSA sa coopereze in ceea ce priveste planificarea si comandarea studiilor in
temeiul prezentei propuneri si al articolului 32 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002.
Mecanismul ar putea fi integrat in procesele de reglementare in care datele lipsesc, pentru a
verifica eficacitatea masurilor juridice si pentru a genera date suplimentare in scopul de a
furniza dovezi in cazuri exceptionale de controverse grave cu privire la 0 anumitd substanta
sau la un anumit dosar. Acest fapt va contribui la o bazd de cunostinte mai eficace si mai
robustd privind substantele chimice si la consolidarea increderii publicului in evaludrile
stiintifice.

Capitolul VII, Notificarea studiilor, stabileste obligatiile operatorilor economici de a notifica
informatiile privind studiile in baza de date cu notificéri privind studiile, care face parte din
platforma comuna de date, atunci cdnd comandad studii pentru indeplinirea obligatiilor
prevazute in legislatia mentionata in anexa I la prezentul regulament. Aceastd obligatie revine
atat industriei, cat si laboratoarelor si unitatilor de testare care comanda sau intentioneaza sa
efectueze astfel de studii. ECHA are sarcina de a gestiona baza de date cu notificari privind
studiile. Informatiile privind notificarea studiilor sunt transferate catre platforma comuna de
date numai dupa ce este prezentat un dosar de reglementare corespunzator, daca este cazul, si
dupa ce au fost finalizate evaludrile relevante privind confidentialitatea. Scopul acestui capitol
este de a consolida transparenta in sectorul substantelor chimice si de a asigura faptul ca toate
datele disponibile sunt incluse intr-un dosar care sprijind un proces de reglementare. Prin
urmare, autoritatile pot fi informate atunci cand este planificat un studiu in contextul unui
proces de reglementare in temeiul legislatiei care reglementeaza industria chimica.

Capitolul VIII, Competentele delegate, imputerniceste Comisia sd modifice anexele la
prezentul regulament pentru a actualiza dispozitiile in acord cu orice noud legislatie a UE
relevanta.

Capitolul IX, Punere in aplicare, stabileste dispozitii pentru asigurarea respectarii obligatiilor
partilor private si prevede dispozitii pentru statele membre in ceea ce priveste raportarea si
stabilirea de sanctiuni.
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2023/0453 (COD)

Propunere de

REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

de instituire a unei platforme comune de date privind substantele chimice, de stabilire a

unor norme pentru a se asigura ca datele continute de aceasta sunt usor de gasit,

accesibile, interoperabile si reutilizabile si de stabilire a unui cadru de monitorizare si de

perspectiva pentru substantele chimice

(Text cu relevanta pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 114
alineatul (1),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European,

hotarand 1n conformitate cu procedura legislativa ordinara,

intrucat:

(D)

Pactul verde european® stabileste un nivel ridicat de ambitie pentru a asigura tranzitia
catre un mediu fard substante toxice si reducerea la zero a poluarii. Strategia pentru
promovarea sustenabilititii in domeniul substantelor chimice® este o realizare
esentiald a acestei ambitii de reducere la zero a poludrii si introduce abordarea ,,0
substantd, o evaluare”, care urmareste sd imbunatateascd eficienta, eficacitatea,
coerenta si transparenta evaludrilor sigurantei substantelor chimice in intreaga
legislatie a Uniunii. In conformitate cu strategia respectiva, ar trebui elaborate criterii
de tipul ,,sigure si sustenabile prin conceptie” pentru a permite productia si utilizarea
substantelor chimice care sunt sigure si sustenabile pe parcursul intregului lor ciclu de
viatd. Strategia prevede, de asemenea, ca interactiunea dintre evolutiile stiintifice si
procesul de elaborare a politicilor ar trebui consolidatd prin intermediul unui sistem de
avertizare timpurie pentru substantele chimice, pentru a se asigura ca politicile Uniunii
abordeaza riscurile chimice emergente de indatd ce acestea sunt identificate prin
monitorizare si cercetare si cd ar trebui elaborat un cadru de indicatori pentru
monitorizarea factorilor determinanti si a impactului poluarii chimice si pentru
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Comunicare a Comisiei catre Parlamentul European, Consiliul European, Consiliu, Comitetul Economic
si Social European si Comitetul Regiunilor, Pactul verde european, COM(2019) 640 final.
Comunicare a Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European

Catre un mediu farad substante toxice, COM(2020) 667 final,
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masurarea eficacitatii legislatiei privind substantele chimice. Prezentul regulament
vizeaza punerea 1n aplicare a acestor obiective.

Principalul obiectiv al prezentului regulament este de a spori nivelul de protectie a
mediului si a sanatatii umane impotriva riscurilor generate de substantele chimice
periculoase, precum si de a facilita functionarea pietei interne a substantelor chimice.
In acest scop, prezentul regulament ar trebui si instituie o platforma comuni de date
privind substantele chimice (denumita in continuare ,,platforma comuna de date”), care
sa fie gestionatd de Agentia Europeana pentru Produse Chimice (,,ECHA”). Platforma
comund de date este o infrastructurd digitald care reuneste date si informatii privind
substantele chimice generate 1n temeiul acquis-ului Uniunii privind substantele
chimice. Prezentul regulament ar trebui, de asemenea, sa instituie servicii specifice n
cadrul platformei comune de date si sd stabileascd norme privind accesibilitatea si
posibilitatea de utilizare a datelor continute de platforma respectivd. Prezentul
regulament urmareste sd creeze o bazd comund de cunostinte privind substantele
chimice aflatd la dispozitia autoritdtilor pentru a permite evaluari stiintifice
imbunatatite, complete, coerente si robuste ale substantelor chimice si ale impactului
acestora si pentru a asigura utilizarea optima a informatiilor existente in scopul punerii
in aplicare si al dezvoltirii legislatiei Uniunii privind substantele chimice. In plus,
regulamentul urmareste sa furnizeze un ghiseu unic pentru datele si informatiile
privind substantele chimice in Uniune, accesibil publicului larg si, astfel, sa sporeasca
previzibilitatea si transparenta proceselor de reglementare privind substantele chimice,
precum si sda consolideze increderea publicului in robustetea procesului de luare a
deciziilor in domeniul stiintific.

in temeiul Deciziei (UE) 2022/591 a Parlamentului European si a Consiliului®,
valorificarea potentialului tehnologiilor digitale si de date de a sprijini politica de
mediu, inclusiv prin furnizarea de date in timp real, acolo unde este posibil, si de
informatii cu privire la starea ecosistemelor, intensificand, in acelasi timp, eforturile de
reducere la minimum a amprentei de mediu a acestor tehnologii si asigurand
transparenta, autenticitatea, interoperabilitatea si accesibilitatea publicd a datelor si a
informatiilor reprezintd un obiectiv prioritar pe termen lung. Datele si informatiile
privind substantele chimice sunt, prin urmare, esentiale pentru dezvoltarea si punerea
in aplicare corespunzatoare a unei politici de mediu a Uniunii si, In special, a unei
politici privind substantele chimice.

In comunicarea sa din 19 februarie 2020 referitoare la o strategie europeana privind
datele®’, Comisia si-a descris viziunea privind un spatiu european comun al datelor si a
subliniat necesitatea dezvoltarii unor spatii sectoriale ale datelor in domenii strategice,
dat fiind cd nu toate sectoarele economiei si societatii progreseazd cu aceeasi viteza.
Prin urmare, prezentul regulament urmareste sa creeze un spatiu al datelor pentru
substantele chimice prin instituirea unei platforme comune de date privind substantele
chimice (,,platforma comuna de date”), care face parte, de asemenea, din spatiul de
date referitoare la Pactul verde, astfel cum se mentioneaza in strategia europeana
privind datele. In plus, in strategia respectivi, Comisia a evidentiat mai multe aspecte
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Decizia (UE) 2022/591 a Parlamentului European si a Consiliului din 6 aprilie 2022 privind un Program
general al Uniunii de actiune pentru mediu pana in 2030 (JO L 114, 12.4.2022, p. 22).

Comunicare a Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European
si Comitetul Regiunilor, O strategie europeand privind datele, COM(2020) 66 final.
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legate de disponibilitatea datelor pentru binele public, inclusiv disponibilitatea datelor,
infrastructurile de date si guvernanta datelor, interoperabilitatea, precum si lipsa unui
schimb adecvat de date intre autoritatile publice. Prezentul regulament urmareste sa
sporeascd disponibilitatea datelor privind substantele chimice prin impunerea
obligatiei ca agentiile relevante ale Uniunii sa puna la dispozitie date in vederea
integrarii in platforma comunad de date privind substantele chimice, sd promoveze
interoperabilitatea datelor respective prin prevederea instituirii unor formate
standardizate si a unor vocabulare controlate, precum si sa faciliteze schimbul de date
si utilizarea de catre autoritdtile publice pentru a le permite sa isi indeplineasca in mod
eficace sarcinile de reglementare si de elaborare a politicilor.

Prezentul regulament urmdreste, de asemenea, sd pund in aplicare In sectorul
substantelor chimice principiile prevazute in propunerea de Act privind Europa
interoperabild*® prin consolidarea interoperabilititii transfrontaliere a retelelor si a
sistemelor informatice utilizate pentru a furniza sau a gestiona servicii publice privind
substantele chimice in Uniune. Prezentul regulament va contribui la cresterea
fluxurilor transfrontaliere de date pentru servicii digitale cu adevarat europene si va
extinde accesul la datele privind substantele chimice disponibile publicului pentru a fi
utilizate in aplicatiile din alte sectoare.

Operatorii economici si autoritdtile competente ale statelor membre au obligatia, in
temeiul diferitelor acte ale Uniunii, de a transmite date si informatii unui numar mare
de agentii ale Uniunii, precum si Comisiei, in cazuri specifice. Acest fapt genereazad o
fragmentare a datelor si a informatiilor privind substantele chimice, care sunt detinute
in diferite conditii de partajare si utilizare a datelor si in diferite formate. O astfel de
fragmentare impiedica autoritatile publice, precum si publicul larg, sa aibd o imagine
de ansamblu clard asupra informatiilor disponibile cu privire la substantele chimice
individuale sau la grupurile de substante chimice, asupra locului si modului in care pot
fi accesate informatiile si dacd acestea pot fi utilizate. Acest aspect sporeste
probabilitatea de inconsecventa intre diferitele evaluari ale aceleiasi substante chimice
impuse de diferite acte ale Uniunii privind substantele chimice si de prejudiciere a
increderii publicului larg in temeiurile stiintifice pentru deciziile Uniunii privind
substantele chimice. Pentru a se asigura ca datele privind substantele chimice sunt usor
de gasit, accesibile, interoperabile si utilizabile, ECHA ar trebui sd instituie o
platforma comund de date privind substantele chimice. Platforma comund de date
privind substantele chimice ar trebui sa serveascd drept punct de referintd unic si ca
bazad de dovezi extinsad si comund pentru a permite realizarea eficienta a unor evaluari
coerente ale pericolelor si riscurilor prezentate de substantele chimice in diferite acte
ale Uniunii privind substantele chimice, precum si pentru a permite identificarea in
timp util a riscurilor chimice emergente si a factorilor determinanti si a impactului
poludrii chimice.

Platforma comund de date ar trebui sd contind date si informatii referitoare la
substantele chimice detinute de agentiile relevante ale Uniunii sau de Comisie,

generate sau transmise ca parte a punerii in aplicare a legislatiei Uniunii privind
substantele chimice enumerate in anexa I. Acestea includ, de exemplu, toate dosarele
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Propunere de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului de stabilire a unor mésuri pentru
un nivel ridicat de interoperabilitate a sectorului public in Intreaga Uniune (Actul privind Europa
interoperabild) COM(2022) 720 final.

23

RO



RO

®)

©)

(10)

sau cererile de reglementare transmise agentiilor relevante ale Uniunii, dar si date
privind prezenta substantelor chimice transmise de statele membre agentiilor Uniunii
sau Comisiei In conformitate cu obligatiile lor de raportare. Platforma comund de date
ar trebui sd includd, de asemenea, date si informatii privind substantele chimice
generate in cadrul programelor sau al activitatilor de cercetare ale Uniunii, nationale
sau internationale legate de substantele chimice, in cazul 1n care aceste date si
informatii sunt detinute de Comisie sau de una dintre agentiile relevante.

Avand 1n vedere natura diferitd a evaluarilor riscurilor si pericolelor efectuate in
temeiul actelor Uniunii privind medicamentele, in comparatie cu cele efectuate in
temeiul principalelor acte ale Uniunii privind substantele chimice, in cazul
medicamentelor, in platforma comuna de date ar trebui incluse numai datele privind
substantele chimice referitoare la evaludrile riscurilor pentru mediu pentru
medicamentele de uz uman si veterinar, studiile neclinice pentru medicamentele de uz
uman si valorile-limitd maxime ale reziduurilor pe care le detine Agentia Europeana
pentru Medicamente (EMA), precum si valorile de referintd specifice. In cazul
substantelor active medicinale ar trebui incluse numai datele privind substantele
relevante. Acestea se referd la substantele active reglementate de legislatia privind
medicamentele si utilizate, de asemenea, pentru alte aplicatii reglementate de alte acte
legislative ale Uniunii identificate in prezentul regulament, precum si la alte substante
active cu proprietati persistente, bioacumulative si toxice deosebite sau cu un nivel
cunoscut ridicat de reziduuri in mediu.

Aceste date ar trebui, de asemenea, sa se limiteze la datele transmise EMA in
contextul procedurilor relevante care sunt finalizate sau transmise dupa intrarea in
vigoare a prezentului regulament. Intr-o etapa ulterioara, ar trebui sa fie, de asemenea,
posibild includerea in platforma comuna de date, dupa caz, a datelor pe care EMA le
detine cu privire la procedurile incheiate inainte de intrarea in vigoare a prezentului
regulament.

Avand in vedere caracterul sensibil al informatiilor privind compozitia chimica exacta
a amestecurilor introduse pe piata si clasificate ca fiind periculoase in temeiul efectelor
lor fizice sau asupra sdnatatii, transmise organismelor desemnate de statele membre in
temeiul articolului 45 din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului*®, informatiile respective nu ar trebui incluse
in platforma comuna de date. De asemenea, avind in vedere caracterul comercial
sensibil al datelor si informatiilor privind produsele cosmetice finale, nici informatiile
referitoare la produsele cosmetice notificate portalului de notificare a produselor
cosmetice in temeiul articolului 13 din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009% al
Parlamentului European si al Consiliului nu ar trebui sa fie incluse in platforma
comund de date. Cu toate acestea, datele privind substantele chimice si informatiile
privind ingredientele chimice individuale ale produselor cosmetice ar trebui incluse in
platforma comuna de date.

39

40

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008
privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de
abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modificare a Regulamentului (CE)
nr. 1907/2006 (JO L 353, 31.12.2008, p. 1).

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

24

RO



RO

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

Pentru a proteja capacitatea Comisiei Europene, a agentiilor Uniunii care lucreaza in
domeniul produselor chimice si a autoritatilor competente ale statelor membre
(denumite in continuare ,autoritdtile”) de a-si Indeplini sarcinile, documentele
cuprinzand date privind substantele chimice referitoare la activitatea lor internd sau la
procesul decizional nu ar trebui, in principiu, sa fie incluse in platforma comuna de
date.

Pentru a raspunde nevoilor economiei digitale si pentru a asigura un nivel ridicat de
protectie a mediului si a sdndtdtii umane, este necesar sa se stabileascd un cadru
armonizat care sd precizeze cine are dreptul de a accesa si de a utiliza datele privind
substantele chimice incluse in platforma comuna de date, in ce conditii, pe ce baza si
in ce scopuri. Autoritdtile carora li se incredinteaza sarcini de reglementare legate de
substantele chimice ar trebui sd fie autorizate si incurajate sd utilizeze datele si
informatiile privind substantele chimice continute in platforma comuna de date pentru
a-si indeplini in mod eficace atributiile si sarcinile de reglementare, cu scopul de a
imbunatati eficacitatea, eficienta si coerenta evaludrilor legate de substantele chimice,
precum si elaborarea politicilor Uniunii Tn domeniul substantelor chimice.

Datele si informatiile privind substantele chimice generate ca urmare a obligatiilor
stabilite prin actele Uniunii privind substantele chimice pot fi protejate prin cereri de
confidentialitate referitoare la informatiile comerciale confidentiale. Difuzarea publica
a acestor date poate afecta interesele comerciale ale partilor private. Pentru a asigura
securitatea juridica pentru entitdtile responsabile si pentru a le proteja asteptarile
legitime, precum si pentru a asigura competitivitatea industriei pe piata interna,
ECHA, in calitate de administrator al platformei comune de date, ar trebui sa acorde
drepturi de acces diferentiate la datele si informatiile continute in platforma comuna de
date. In acest scop, autorititile ar trebui si aiba acces deplin la toate datele si
informatiile privind substantele chimice continute in platforma comund de date,
inclusiv acces la informatii confidentiale, In timp ce operatorii economici si publicul
larg ar trebui sd aibd acces restrictionat la datele si informatiile respective, care nu
include accesul la informatii confidentiale.

Atunci cand utilizeazd datele continute in platforma comuna de date, autoritatile ar
trebui sa respecte principiul entititii-sursa. In temeiul acestui principiu, marcajul de
confidentialitate al datelor privind substantele chimice, astfel cum este efectuat de
entitatea-sursa si indicat in mod corespunzator de agentie atunci cand transmite datele
respective catre platforma comuna de date ar trebui sa fie respectat de cdtre autoritatile
care utilizeazd datele sau informatiile respective pentru a-si indeplini functiile de
reglementare sau sarcinile care le revin.

Pentru a asigura protectia asteptdrilor legitime ale entitdtilor responsabile atunci cand
genereazd sau transmit date sau informatii in temeiul actelor Uniunii enumerate in
anexa I, precum si pentru a proteja confidentialitatea informatiilor respective atunci
cand sunt utilizate de catre autoritdti, motivele exceptionale pentru divulgarea
informatiilor confidentiale prevazute in actele Uniunii enumerate Tn anexa I ar trebui
sd se aplice numai divulgarii datelor si informatiilor transmise sau generate in
conformitate cu actele respective. De exemplu, in temeiul articolului 39 alineatul (4)
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din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului*!, in
cazul in care este esentiald adoptarea unor masuri urgente pentru protejarea sanatatii
umane, a sanatatii animalelor sau a mediului, cum ar fi in situatiile de urgenta,
Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentara (,,EFSA”) poate divulga informatii
considerate anterior confidentiale in temeiul regulamentului respectiv, iar EFSA are
obligatia de a face publice informatiile, considerate anterior confidentiale, care fac
parte din concluziile rezultatelor stiintifice ale EFSA si se refera la efecte previzibile
asupra sandtitii umane, a sandtdtii animalelor sau a mediului. De asemenea,
articolul 118 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului*? prevede posibilitatea ca ECHA si divulge informatiile confidentiale care
i-au fost transmise in temeiul regulamentului respectiv in cazul in care este esentiala
adoptarea unor masuri urgente pentru protejarea sanatitii umane, a sigurantei sau a
mediului, cum ar fi in situatii de urgenta.

Tinand seama de faptul cd agentiile ar trebui sd stocheze date stiintifice, care includ
date confidentiale si cu caracter personal, este necesar sa se asigure ca o astfel de
stocare se realizeazd in conformitate cu un nivel ridicat de securitate a sistemelor
informatice si ca accesul la date confidentiale poate fi auditat.

Desi ECHA ar trebui sa identifice si sa dezvolte functionalitatile tehnice ale platformei
comune de date 1n etape, ar trebui stabilite anumite servicii specifice in prezentul
regulament. Ca atare, platforma comund de date ar trebui, pe langd asigurarea
accesului la datele privind substantele chimice puse la dispozitie de agentii si de
Comisie, sa ofere acces la datele si informatiile privind substantele chimice puse la
dispozitie prin intermediul serviciilor sale specifice. Aceste servicii specifice ar trebui
sa fie integrate 1n platforma comuna de date si sd constea in Platforma de informare
privind monitorizarea substantelor chimice (denumitd in continuare ,,JPCHEM”)
existentd, un registru de valori de referinta, o baza de date cu notificari privind studiile,
o baza de date cu informatii privind procesele de reglementare, o bazd de date cu
informatii privind obligatiile legale aplicabile, un registru de formate standardizate si
vocabulare controlate, o baza de date referitoare la datele privind sustenabilitatea din
punctul de vedere al mediului, precum si un tablou de bord cu indicatori privind
substantele chimice.

Comisia ar trebui sa adopte un plan de punere in aplicare, care s identifice seturile de
date initiale ce urmeazd sa fie puse la dispozitie prin intermediul platformei si
calendarul pentru integrarea acestora, pe baza lucrarilor pregatitoare ale Comisiei si
ale agentiilor**. Comisia ar trebui si instituie un sistem de guvernanti pentru a sprijini

41
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Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de
stabilire a principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei alimentare, de instituire a Autoritatii
Europene pentru Siguranta Alimentara si de stabilire a procedurilor in domeniul sigurantei produselor
alimentare (Legislatia alimentara generald) (JO L 031, 1.2.2002, p. 1).

Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006
privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de
infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de
abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al
Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE,
93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei (JO L 396, 30.12.2006, p. 1).

Documentul de initiere a proiectului Platformei comune de date a Uniunii Europene privind substantele
chimice, v1.1 aprobat de Grupul interservicii ,,O substanta, o evaluare”, la 27 februarie 2023.
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si a orienta functionarea si evolutia platformei comune de date, care sd acopere
organizarea structurilor de lucru si coordonarea dintre ECHA si furnizorii de date,
normele, formatele si vocabularele necesare pentru integrarea datelor si sa mentind un
plan evolutiv de punere in aplicare pentru a asigura progresul in materie de identificare
si integrare de noi seturi de date si de servicii pentru incluziune. Sistemul de
guvernantd ar trebui s fie adoptat si actualizat, dupa caz, de catre Comisie, dupa
consultarea unui comitet director al platformei nou infiintat, compus din reprezentanti
ai agentiilor Uniunii si ai Comisiei. In vederea asigurarii unor conditii uniforme pentru
punerea in aplicare a obligatiilor de stabilire a unui plan de punere 1n aplicare si a unui
sistem de guvernanta, ar trebui conferite competente de executare Comisiei.

Platforma comuna de date ar trebui sa deserveasca o comunitate cat mai larga, avand
capacitatea de a aborda noi cazuri de utilizare, de a incorpora noi seturi de date
relevante, de a dezvolta noi functionalitati si de a raspunde la dezvoltarea de
instrumente si aplicatii.

Pentru a reuni toate datele si informatiile relevante privind substantele chimice in
cadrul platformei comune de date, Comisia si agentiile Uniunii — in special Agentia
Europeand pentru Securitate si Sandtate in Munca (,,EU-OSHA”), ECHA, Agentia
Europeana de Mediu (,,AEM”), EFSA si EMA (,,agentiile”) ar trebui sa actioneze in
calitate de furnizori de date si sd puna la dispozitia ECHA oricare dintre astfel de date
relevante pe care le detin 1n vederea integrarii in platforma comuna de date. Agentiile,
inclusiv insasi ECHA, atunci cand isi pun la dispozitie propriile date, ar trebui sa
furnizeze metadatele standard necesare, informatiile contextuale si cartografierea
relevanta a structurii platformei si sa respecte normele privind formatele standardizate
si vocabularele controlate, daca sunt disponibile.

Pentru a se asigura disponibilitatea unei baze adecvate de cunostinte privind
substantele chimice prin intermediul platformei comune de date, Comisia ar trebui sa
poatd solicita agentiilor sa gizduiasca, sa intretind si sa pund la dispozitie, prin
intermediul platformei comune de date, date generate in cadrul programelor sau al
activitdtilor de cercetare ale Uniunii, nationale sau internationale, in afara de datele
care circula deja catre agentii, in contextul obligatiilor ce decurg din actele Uniunii
enumerate n anexa I. Comisia ar trebui sd adreseze astfel de cereri agentiilor in
conformitate cu mandatele si sarcinile care le-au fost alocate.

In prezent, unele tipuri de date nu se incadreaza in mandatul niciuneia dintre agentii.
Pentru a asigura claritatea responsabilitatilor agentiilor si gestionarea eficientd a
datelor privind substantele chimice, agentiile ar trebui sd aiba obligatia de a gazdui,
intretine si furniza tipuri de date specifice platformei comune de date. In acest scop,
ECHA ar trebui sd gazduiasca si sd fie un furnizor de date al platformei comune de
date pentru datele de monitorizare la locul de munca, iar AEM ar trebui sa gazduiasca
si sd fie un furnizor de date al platformei comune de date in ceea ce priveste datele
privind calitatea aerului din incaperi si datele de monitorizare a mediului, precum si
datele privind concentratiile de substante chimice din matricele umane, cum ar fi
sangele sau urina (,,date de biomonitorizare umana”).

Pentru a imbunatati utilizarea datelor academice si pentru a extinde baza de cunostinte
pentru evaluarile sigurantei substantelor chimice si privind impactul substantelor
chimice asupra sustenabilitatii din punctul de vedere al mediului, cercetdtorii sau
consortiile de cercetare finantate prin programele-cadru ale Uniunii ar trebui sa puna la
dispozitia AEM, in conformitate cu principiul ,,cat mai deschis cu putinta, dar atat de
inchis cat este necesar”, toate datele de biomonitorizare umana pe care le colecteaza
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sau le genereaza rezultate din programele de cercetare si dezvoltare si orice data
privind sustenabilitatea din punctul de vedere al mediului referitoare la substantele
chimice sau materialele pe care le colecteaza sau le genereaza catre ECHA.

AEM, in calitate de agentie responsabild cu monitorizarea datelor si a informatiilor
privind substantele chimice din mediu, ar trebui, de asemenea, sa fie responsabila de
colectarea, gizduirea si intretinerea datelor de biomonitorizare umana. In masura in
care datele de biomonitorizare umand constituie o categorie speciala de date cu
caracter personal, si anume datele privind sandtatea, AEM ar trebui sd prelucreze
datele respective numai in cazul in care prelucrarea este necesara din motive de interes
public major, astfel cum se prevede la articolul 10 alineatul (2) litera (g) din
Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului**. Prezentul
regulament stabileste cazurile 1n care existd un astfel de interes public major in ceea ce
priveste prelucrarea datelor de biomonitorizare umana: si anume, in cazul in care AEM
prelucreaza datele respective pentru a evalua impactul substantelor chimice asupra
sandtdtii umane si asupra mediului, pentru a monitoriza tendintele temporale si spatiale
ale expunerii, pentru a elabora indicatori de risc pentru sdnatate si de impact, pentru a
monitoriza impactul interventiei de reglementare si pentru a sprijini evaludrile
riscurilor de reglementare.

Pentru a se asigura ca existd garantii adecvate In scopul asigurarii protectiei acestui tip
sensibil de date cu caracter personal, AEM ar trebui sa furnizeze ECHA numai date
anonimizate de biomonitorizare umand in vederea integrarii in IPCHEM si in
platforma comuna de date. [IPCHEM, operata in prezent de Comisie, colecteaza date
privind prezenta substantelor chimice in diferite medii, printre care in apd, sol, aer
interior si exterior, biotd, alimente si hrana pentru animale, oameni si produse. Pentru
a profita de integrarea diferitelor sisteme de informatii si pentru a se asigura ca datele
privind prezenta substantelor chimice sunt puse la dispozitie pentru a fi utilizate
impreund cu celelalte date privind substantele chimice, ECHA ar trebui sa preia de la
Comisie functionarea IPCHEM si sa o integreze in platforma comuna de date ca unul
dintre principalele sale servicii specifice.

Pentru a preveni perturbarea activitatii existente si a functionarii IPCHEM, ECHA ar
trebui sa integreze IPCHEM 1n platforma comund de date Tmpreuna cu datele prezente
in IPCHEM la momentul integririi. In acelasi timp, pentru a permite gizduirea si
gestionarea optima a datelor privind prezenta substantelor chimice, Comisia ar trebui,
de asemenea, sa transfere datele prezente in IPCHEM catre ECHA, AEM sau EFSA
pentru gazduirea si actualizarea viitoare, In conformitate cu mandatele lor respective.
Pentru a se asigura cd ECHA preia de la Comisie functionarea IPCHEM, o integreaza
in platforma comuna de date si preia seturile de date initiale si stabileste fluxuri de
date adecvate, este necesar sa se acorde ECHA o perioada de timp adecvatda pentru
realizarea acestor actiuni, de pand la 3 ani de la data intrdrii In vigoare a prezentului
regulament.

Pentru a promova utilizarea si armonizarea valorilor de referintd in randul
evaluatorilor riscurilor si al responsabililor cu gestionarea riscurilor la nivelul

44

Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 octombrie 2018
privind protectia persoanelor fizice In ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal de catre
institutiile, organele, oficiile si agentiile Uniunii si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare
a Regulamentului (CE) nr. 45/2001 si a Deciziei nr. 1247/2002/CE (JO L 295, 21.11.2018, p. 39).
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diferitelor acte ale Uniunii si pentru a facilita respectarea si asigurarea respectarii
valorilor de referintd in materie de reglementare, ECHA ar trebui sa infiinteze si sa
intretind un registru al valorilor de referintd stabilite sau adoptate in temeiul actelor
Uniunii enumerate 1n anexele I si II. Agentiile ar trebui sa furnizeze ECHA valorile de
referintd pe care le detin sau le stabilesc in cadrul activitatilor lor. In plus, ECHA ar
trebui sa verifice periodic actele Uniunii In ceea ce priveste valorile de referinta
adoptate in temeiul acestora. Pentru a facilita accesul automat al publicului larg la
valori de referintd actualizate, ECHA ar trebui sd integreze registrul valorilor de
referintd in platforma comuna de date ca serviciu specific, sd includd in registrul
respectiv toate valorile de referintd Tmpreuna cu datele contextuale relevante pe care
le-a primit sau le-a extras si sd se asigure ca valorile si datele contextuale respective
pot fi citite automat.

Pentru a spori transparenta, precum si pentru a permite autoritatilor sd aiba cunostinte
prealabile complete cu privire la studiile comandate de operatorii economici, indiferent
daca astfel de studii sunt efectuate de operatorul economic insusi sau sunt
externalizate, operatorii economici si laboratoarele ar trebui sd notifice unei baze de
date cu notificdri privind studiile infiintata si gestionata de ECHA studiile privind
substantele chimice pe care le comandd in vederea respectarii cerintelor de
reglementare in temeiul actelor Uniunii enumerate in anexa I. In acest scop, ECHA ar
trebui sa infiinteze si sd gestioneze o bazd de date cu notificari privind studiile, ca
serviciu specific al platformei comune de date, pentru a stoca informatiile legate de
studiile respective. In scopul de a acorda operatorilor economici si laboratoarelor
suficient timp pentru a pregati notificdrile studiilor, obligatia de notificare a studiilor
ar trebui sa Inceapa sa se aplice numai dupa doi ani de la data intrarii in vigoare a
prezentului regulament.

in temeiul Regulamentului (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al
Consiliului, operatorii economici si laboratoarele au obligatia de a notifica in baza de
date cu notificari privind studiile infiintata si gestionatd de EFSA studiile pe care le
comanda pentru a sustine o cerere sau o notificare in legatura cu care dreptul Uniunii
contine dispozitii referitoare la furnizarea de catre EFSA a unui rezultat stiintific. Prin
urmare, pentru a evita impovararea excesivd a operatorilor economici si a
laboratoarelor, acestea nu ar trebui sd fie obligate sd notifice studiile respective si in
baza de date cu notificari privind studiile infiintatd si gestionata de ECHA in temeiul
prezentului regulament.

Pentru a asigura coerenta intre aceste doua mecanisme de notificare a studiilor, precum
sl pentru a asigura certitudinea pentru operatorii economici care transmit notificari,
normele privind diseminarea publicd a notificdrilor studiilor ar trebui, dupa caz, sa
corespunda in sensul ca notificarile ar trebui sa fie puse la dispozitie prin intermediul
platformei comune de date numai dupa ce institutia Uniunii sau nationald relevanta a
primit o inregistrare, o cerere, o notificare corespunzatoare sau un alt dosar de
reglementare relevant, iar institutia Uniunii sau nationald respectiva a luat o decizie
privind confidentialitatea datelor continute in respectivul dosar de reglementare. In
plus, pentru a facilita respectarea cerintei de notificare a unui studiu, ECHA si EFSA
ar trebui sd coopereze pentru a asigura o abordare comuna pentru identificarea
informatiilor notificate in vederea facilitdrii trasabilitdtii studiilor notificate cétre
bazele lor de date respective.

Desi obligatia de notificare a studiilor stabilitd in prezentul regulament ar trebui sa se
aplice in contextul tuturor actelor Uniunii privind substantele chimice enumerate in
anexa I, diferitele procese relevante de colectare a datelor si de evaluare a sigurantei in
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temeiul actelor respective pot varia foarte mult din punct de vedere procedural.
Obiectivul general al bazei de date cu notificari privind studiile infiintata in temeiul
prezentului regulament ar trebui sd fie acela de a reuni informatii privind studiile
referitoare la substantele chimice comandate de operatorii economici, de exemplu
pentru a permite ca o imagine de ansamblu centralizatd si completd a studiilor care
sunt efectuate sa sprijine conformitatea cu reglementarile in temeiul actelor Uniunii
privind substantele chimice enumerate in anexa I. Pe baza acestui obiectiv si avand 1n
vedere faptul ca procedurile de evaluare in temeiul actelor Uniunii privind substantele
chimice din anexa I pot varia in mare masura, modificarea proceselor de evaluare
existente stabilite in temeiul actelor Uniunii enumerate in anexa I ar depasi domeniul
de aplicare si scopul prezentului regulament prin impunerea unor conditii suplimentare
care conduc la potentiale consecinte privind accesul pe piatd care nu sunt prevazute in
actele respective ale Uniunii. In consecinti, nu este oportun si se introduca in
prezentul regulament consecintele nerespectdrii obligatiei de notificare a studiilor,
astfel cum se prevede la articolul 32b din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al
Parlamentului European si al Consiliului.

Cu toate acestea, pentru a asigura respectarea obligatiei de notificare a studiilor
prevazuta in prezentul regulament si pentru a tine seama de particularitatile proceselor
de evaluare individuala, dacad exista, statele membre ar trebui sa stabileascad norme
privind sanctiunile aplicabile in cazul incalcérii obligatiei respective si sd ia toate
masurile care se impun pentru a asigura respectarea normelor in cauza. Sanctiunile
respective ar trebui sa fie eficace, proportionale si cu efect de descurajare, deoarece
nerespectarea prezentului regulament ar putea duce la evaludri mai putin robuste ale
riscurilor substantelor chimice, crednd riscuri potentiale si, in consecintd, efecte
adverse asupra sanatatii umane si a mediului.

Pentru a facilita asigurarea respectarii de catre statele membre, agentiile responsabile
cu evaluarea si furnizarea rezultatelor stiintifice, inclusiv a avizelor stiintifice, cu
privire la dosarele de reglementare care contin studii ce fac obiectul notificarii catre
ECHA ar trebui, dupa caz, sa coopereze si sa faca schimb de informatii cu autoritatile
de aplicare a legii din statele membre cu privire la respectarea obligatiilor prevazute la
articolul 22.

in conditiile in care Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al
Consiliului prevede, de asemenea, consultarea partilor interesate si a publicului in
urma notificdrii catre EFSA a studiilor comandate in scopul reinnoirii unei autorizatii
sau a unei aprobari, o cerintd similard in temeiul prezentului regulament ar crea o
sarcind administrativa disproportionatd pentru ECHA, avand in vedere domeniul larg
de aplicare al studiilor pentru care se impune notificarea in temeiul prezentului
regulament.

Un mecanism legat de notificdrile studiilor este prevazut in Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului. In cazul in care solicitantii
inregistrdrii trebuie sd efectueze studii pentru a genera date in conformitate cu
cerintele prevazute in anexele IX s1 X la regulamentul respectiv, acestia trebuie sa
prezinte mai intai o propunere de testare cdtre ECHA pentru a primi o decizie prin care
li se solicita sa efectueze un studiu. O astfel de decizie poate fi emisa, de asemenea, ca
rezultat al verificarii conformitatii sau al evaludrii substantei 1n temeiul
regulamentului respectiv. Pentru a facilita transparenta, trasabilitatea si monitorizarea
eficace a studiilor comandate sau efectuate in temeiul unei decizii a ECHA in
conformitate cu articolele 40, 41 sau 46 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului, operatorii economici ar trebui sa specifice in
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notificarile lor privind studiile in temeiul prezentului regulament ca studiile respective
sunt comandate sau efectuate in conformitate cu deciziile respective.

Pentru a consolida coordonarea si cooperarea dintre diferitele organisme care
efectueaza evaludri ale substantelor chimice In Uniune $i pentru a promova o mai mare
transparentd a evaludrilor substantelor chimice, ECHA ar trebui sd infiinteze si sa
gestioneze o bazd de date cu informatii privind procesele sau activitatile de
reglementare planificate, In curs sau finalizate de statele membre, de Comisie si de
agentiile mentionate n actele Uniunii enumerate in anexa III la prezentul regulament
si sd o integreze In platforma comuna de date pentru a fi accesatd de autoritati.
Informatiile privind astfel de procese sau activitéti de reglementare ar trebui sa includa
cel putin identitatea substantei si identificarea, statutul si, in cele din urma, rezultatul
procesului sau al activitdtii de reglementare. Informatiile respective ar trebui, de
asemenea, sa fie puse la dispozitie fard intarzieri nejustificate si actualizate prin
intermediul procesului de evaluare. Odata ce procesul sau activitatea a inceput in mod
oficial, informatiile respective ar trebui sa fie partajate si in mod public pe platforma
comund de date.

Proiectul existent ,,The EU Chemicals Legislation F inder”* (Instrumentul de ciutare a
legislatiei UE in domeniul substantelor chimice), gestionat de ECHA, faciliteaza
identificarea obligatiilor legale referitoare la utilizarea unei anumite substante chimice.
Proiectul este deosebit de util pentru intreprinderile mici si mijlocii in contextul
identificarii obligatiilor lor legale. Pentru a consolida functia de sprijin a proiectului
pentru operatorii economici, acesta ar trebui sa fie instituit in mod permanent si ar
trebui incluse mai multe acte ale Uniunii in domeniul sdu de aplicare. In acest scop,
ECHA ar trebui sa colecteze informatii cu privire la obligatiile legale care decurg din
actele Uniunii privind substantele chimice enumerate in anexal la prezentul
regulament si sa Incorporeze informatiile respective in platforma comund de date ca
serviciu specific.

Pentru a asigura interoperabilitatea si comparabilitatea datelor privind substantele
chimice si pentru a facilita schimbul automat si prin mijloace electronice al acestora,
agentiile si Comisia ar trebui sd stocheze datele privind substantele chimice in formate
adecvate, coerente si interoperabile reciproc si sd utilizeze vocabulare controlate,
coerente si interoperabile reciproc. Unele acte ale Uniunii enumerate in anexa I sau I1
prevad proceduri pentru stabilirea sau punerea la dispozitie a formatelor de date, in
special pentru transmiterea datelor privind substantele chimice de catre operatorii
economici sau de citre statele membre. In cazul in care astfel de proceduri nu sunt
prevazute in actele Uniunii enumerate in anexa I sau II, agentiile si Comisia ar trebui,
dupa caz, sd specifice formate adecvate pentru datele privind substantele chimice pe
care le primesc si le stocheaza, evitand utilizarea standardelor protejate, utilizand in
acelasi timp, dupd caz, formate agreate de OCDE sau alte formate convenite la nivel
international, utilizdnd formatele existente si asigurand interoperabilitatea cu
modalitdtile existente de transmitere a datelor.

45

EU Chemicals Legislation Finder — ECHA (europa.eu), baza de date gestionatd de ECHA si finantata
prin Programul UE pentru competitivitatea intreprinderilor si a intreprinderilor mici si mijlocii
(COSME).
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De asemenea, agentiile si Comisia ar trebui sd specifice vocabularele controlate
adecvate pentru datele pe care le primesc si le stocheaza si, dupa caz, sa le integreze in
software-ul sau formatele de transmitere. In plus, pentru a facilita buna desfisurare a
schimbului electronic de date prin intermediul platformei comune de date, agentiile si
Comisia ar trebui sd convind asupra formatelor necesare si a vocabularelor controlate
pentru furnizarea de date catre platforma comuna de date. Ori de cate ori agentiile sau
Comisia stabilesc formate sau vocabulare controlate, acestea ar trebui sa coopereze
pentru a asigura coerenta, consecventa si interoperabilitatea acestora. in vederea
asigurdrii unor conditii uniforme pentru solutionarea divergentelor in ceea ce priveste
formatele de date si vocabularele controlate, ar trebui conferite competente de
executare Comisiei.

Pentru a promova interoperabilitatea sistemelor de baze de date privind substantele
chimice dincolo de platforma comuna de date, ECHA ar trebui sa creeze un registru de
formate standardizate si vocabulare controlate, ca parte a platformei comune de date.
Agentiile si Comisia ar trebui sd puna la dispozitia registrului formatele si
vocabularele controlate pe care le stabilesc, iar ECHA ar trebui sd le puna gratuit la
dispozitie in formate electronice pentru a fi utilizate de dezvoltatorii sistemelor de
baze de date si de publicul larg.

Baza de date internationald uniformizatd pentru substante chimice (/nfernational
Uniform Chemical Information Database — ,JUCLID”) este o aplicatiec software
destinatd inregistrarii, stocdrii, Intretinerii si schimbului de date privind substantele
chimice. ECHA dezvolta si intretine software-ul IUCLID si formatul de baza in
colaborare cu Organizatia pentru Cooperare si Dezvoltare Economica (denumita in
continuare ,,OCDE”). IUCLID pune 1n aplicare toate modelele armonizate ale OCDE,
care sunt formate armonizate convenite la nivelul OCDE pentru a facilita
documentarea structurata si coerentd a rezultatelor testelor si a datelor similare privind
substantele chimice. Intrucat datele privind substantele chimice sunt transmise citre
ECHA 1in IUCLID in temeiul unor acte ale Uniunii precum Regulamentele (CE)
nr. 1907/2006, (CE) nr. 1107/20094 si (UE) nr. 528/20124 ale
Parlamentului European si ale Consiliului, ECHA este implicatd indeaproape in
dezvoltarea continud a [UCLID, iar IUCLID pune in aplicare formatele standardizate
convenite la nivelul OCDE, este oportun si necesar sa se solicite Comisiei si agentiilor
sa utilizeze IUCLID pentru partile relevante ale dosarelor in temeiul actelor specificate
ale Uniunii enumerate In anexa I atunci cand pun la dispozitia ECHA datele continute
in dosarele respective.

Pentru a spori disponibilitatea si a facilita utilizarea informatiilor privind performanta
de mediu a substantelor chimice pe parcursul intregului lor ciclu de viata si pentru a
permite o evaluare cuprinzatoare a impactului substantelor chimice asupra mediului,
Comisia ar trebui sd identifice datele si informatiile relevante privind sustenabilitatea
substantelor chimice din punctul de vedere al mediului, inclusiv, dacd sunt disponibile,
informatii privind impactul acestora asupra schimbarilor climatice, In vederea
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Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009
privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si
91/414/CEE ale Consiliului (JO L 309, 24.11.2009, p. 1).

Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind
punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide (JO L 167 27.6.2012, p. 1).
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integrarii in platforma comuna de date. Dupa ce Comisia identifica seturile de date
relevante existente referitoare la datele privind sustenabilitatea din punctul de vedere
al mediului si a conceput functionalitatile relevante ale bazei de date aferente, ECHA
ar trebui sa creeze o bazd de date referitoare la datele privind sustenabilitatea din
punctul de vedere al mediului, sa colecteze datele puse la dispozitie de Comisie,
agentii si, dupad caz, de cercetdtorii si consortiile de cercetare finantate prin
programele-cadru ale Uniunii si sa integreze continutul bazei de date respective in
platforma comuni de date ca serviciu specific. In vederea asigurarii unor conditii
uniforme pentru punerea In aplicare a obligatiei de a identifica seturile de date
relevante privind sustenabilitatea din punctul de vedere al mediului, ar trebui conferite
competente de executare Comisiei.

Pentru a monitoriza impactul expunerii la substante chimice asupra oamenilor si a
mediului, inclusiv asupra climei, si pentru a stabili o baza de cunostinte pentru a
masura eficacitatea legislatiei privind substantele chimice in ceea ce priveste protectia
sandtdtii umane si a mediului, AEM si ECHA ar trebui sa elaboreze in comun si sa
actualizeze periodic, cel putin o data la doi ani, un set de indicatori si sa 1l prezinte sub
forma unui tablou de bord. EFSA, EMA, EU-OSHA si Comisia furnizeaza periodic
AEM toate datele disponibile care intrd sub incidenta mandatului lor si care sunt
relevante pentru stabilirea indicatorilor. AEM si ECHA ar trebui sd integreze acest
tablou de bord al indicatorilor in platforma comuna de date.

Pentru a permite identificarea si evaluarea riscurilor chimice emergente, AEM ar
trebui sa elaboreze si sd compileze informatii privind semnalele de avertizare timpurie
si sd Intocmeascd un raport anual de sinteza care sa stea la baza actiunilor subsecvente
in materie de reglementare. In contextul derulrii activititii, AEM ar trebui si includa
propriile surse, cercetdri documentare specifice si sd utilizeze informatiile din
sistemele nationale de avertizare timpurie. Aceasta ar trebui sa includa, de asemenea,
informatii relevante puse la dispozitie de activitatile conexe ale ECHA, EFSA,
EUIOSHA, EMA si ale retelelor acestora, cum ar fi sarcina EFSA de a identifica si
colecta  informatii cu  privire la riscurile emergente In  temeiul
Regulamentului 178/2002. AEM ar trebui sd pund la dispozitie raportul de sinteza si
datele subiacente prin intermediul platformei comune de date, asigurand accesul
publicului si utilizarea acesteia pentru actiuni suplimentare privind riscurile existente
si emergente. In scopul de a acorda AEM suficient timp pentru a organiza colectarea
semnalelor de avertizare timpurie si pentru a compila si analiza informatiile initiale,
AEM ar trebui sd transmitd primul raport numai la sase luni de la sfarsitul primului an
calendaristic de la intrarea in vigoare a prezentului regulament. Prezentul regulament
stabileste un termen pentru primul raport si pentru datele asociate.

in iunie 2017, la cererea Comisiei, ECHA a infiintat Observatorul european pentru
nanomateriale®® (European Observatory for Nanomaterials —,,EUON”), care
colecteaza date si informatii existente din baze de date, registre si studii si genereaza
noi date prin studii si anchete privind nanomaterialele pe piata UE.

48

Document de lucru al serviciilor Comisiei — Evaluarea impactului care insoteste documentul: Decizia de
punere in aplicare a Comisiei referitoare la un acord de delegare cu Agentia Europeana pentru Produse
Chimice privind Observatorul Uniunii Europene pentru nanomateriale si Instrumentul de cautare a
legislatiei Uniunii Europene in domeniul substantelor chimice in cadrul programului COSME.
Documentul de lucru al serviciilor Comisiei SWD(2017) 138 final.
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ECHA ar trebui sa continue sa utilizeze EUON si sd il transforme intr-un observator
pentru anumite substante chimice care pot contribui la aparitia unor riscuri emergente
(denumit in continuare ,,observatorul”), care ar trebui sd vizeze si alte substante
chimice si materiale inovatoare (complexe ,,avansate” concepute In mod rational)
selectate de Comisie, utilizand, dupa caz, semnale din sistemul de avertizare si actiune
timpurie. Unul dintre criteriile de selectie a substantelor chimice pentru observator ar
trebui sd fie noutatea si potentialul lor perturbator care ar putea contribui la aparitia
unui risc chimic. Un alt criteriu pentru aceasta selectie ar trebui sa fie gradul mai
ridicat de incertitudine in privinta acestora si, pe fondul experientei mai reduse in
materie de reglementare in ceea ce priveste substantele chimice respective, necesitatea
unui control suplimentar si a unei transparente sporite. Observatorul ar trebui sa
faciliteze punerea 1n aplicare normativa si utilizarea responsabild a acestor substante
chimice prin colectarea, generarea si diseminarea catre publicul larg a unor informatii
fiabile cu privire la proprietdtile, utilizarile si prezenta pe piatd a substantelor chimice
selectate.

Observatorul nu ar trebui considerat un substitut al masurilor necesare de gestionare a
riscurilor pentru orice substantd chimica in cazurile in care a fost identificat un pericol
sau un risc. Pentru a asigura o abordare eficientd si coerentd in ceea ce priveste
generarea si diseminarea tuturor acestor informatii suplimentare, ECHA ar trebui sa
supravegheze activitatea observatorului si sd puna la dispozitie datele si informatiile
actualizate periodic pe care le colecteaza prin intermediul platformei comune de date
sau prin intermediul altor canale de comunicare, dupi caz. In vederea asigurdrii unor
conditii uniforme pentru punerea in aplicare a cerintei de a selecta substantele chimice
care urmeaza sa fie incluse in observator, ar trebui conferite competente de executare
Comisiei.

in temeiul Regulamentului (CE) nr. 178/2002, EFSA este in misurd si comande, intr-
un mod deschis si transparent, studiile stiintifice de care are nevoie pentru a-gi
indeplini misiunea, incercand, in acelasi timp, sd evite suprapunerea cu programele de
cercetare ale statelor membre sau ale Uniunii. ECHA ar trebui, de asemenea, sa fie in
masurd sa comande studii pentru a obtine date si informatii adecvate privind
substantele chimice in cadrul misiunii sale, mentindnd, in acelasi timp, principiul
conform cdruia sarcina de a dovedi conformitatea cu legislatia Uniunii privind
substantele chimice revine in continuare entititii responsabile. In plus, ECHA ar trebui
sd comande astfel de studii din proprie initiativa sau la cererea Comisiei, cu scopul de
a sprijini punerea in aplicare si evaluarea eficace si eficientd a actelor Uniunii privind
substantele chimice in cadrul mandatului sau si de a contribui la dezvoltarea unei
politici a Uniunii in domeniul substantelor chimice.

Pentru a adapta continutul anexelor I si III la progresele tehnice si stiintifice
inregistrate Tn domeniul substantelor chimice si pentru a include in domeniul de
aplicare al prezentului regulament noi acte ale Uniunii in temeiul cérora sunt generate
sau transmise date si informatii relevante privind substantele chimice si, dupa caz,
pentru a extinde tipurile de date si valorile de referintd specifice, enumerate in
anexa I, care urmeaza sa fie puse la dispozitie de EMA prin intermediul platformei
comune de date, competenta de a adopta acte in conformitate cu articolul 290 din
Tratatul privind functionarea Uniunii Europene ar trebui delegatd Comisiei in ceea ce
priveste modificarea anexelor I, II si III. Este deosebit de important ca, in cursul
lucrarilor sale pregatitoare, Comisia sa organizeze consultdri adecvate in legaturd cu
modificarea anexelor printr-un act delegat, inclusiv la nivel de experti prin intermediul
Grupului de experti ,,O substantd, o evaluare”, si ca respectivele consultdri sa se
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(50)

(1)

desfdsoare in conformitate cu principiile stabilite in Acordul interinstitutional privind
o mai buna legiferare din 13 aprilie 2016*. In special, pentru a asigura participarea
egald la pregatirea actelor delegate, Parlamentul European si Consiliul primesc toate
documentele in acelasi timp cu expertii din statele membre, iar expertii acestor
institutii au acces sistematic la reuniunile grupurilor de experti ale Comisiei
insarcinate cu pregatirea actelor delegate.

Intrucét obiectivele prezentului regulament nu pot fi realizate in mod satisfacator de
catre statele membre, deoarece statele membre nu detin datele care intra in domeniul
de aplicare al prezentului regulament si nu pot institui o platforma comuna de date la
nivelul Uniunii, dar, avand 1n vedere faptul ca datele si informatiile privind substantele
chimice sunt gazduite la nivelul Uniunii de catre agentii, acestea pot fi realizate mai
bine la nivelul Uniunii, aceasta poate adopta masuri, In conformitate cu principiul
subsidiaritatii, astfel cum este prevdazut la articolul 5 din Tratatul privind
Uniunea Europeand. In conformitate cu principiul proportionalitatii, astfel cum este
prevazut la articolul respectiv, prezentul regulament nu depéseste ceea ce este necesar
pentru realizarea acestor obiective.

Autoritatea Europeand pentru Protectia Datelor a fost consultatd in conformitate cu
articolul 42 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European
st al Consiliului si a emis un aviz la [a se introduce de catre OP data emiterii avizului
AEPDI.

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Capitolul I
OBIECT, DOMENIU DE APLICARE SI DEFINITII
Articolul 1

Obiectul si domeniul de aplicare

Prezentul regulament isi propune sd asigure realizarea eficientd a unor evaluari
coerente ale pericolelor si riscurilor asociate substantelor chimice, in cazul in care
aceste evaludri sunt impuse de actele juridice ale Uniunii, sd atingd un nivel ridicat de
protectie a sanatatii umane si a mediului, sd8 permitd dezvoltarea si utilizarea de
substante chimice durabile, sd asigure buna functionare a pietei unice a substantelor
chimice, precum si sd imbundtdteasca increderea cetatenilor Uniunii in baza stiintifica
pentru deciziile luate in temeiul actelor juridice ale Uniunii privind substantele
chimice.

Pentru a atinge obiectivele mentionate la alineatul (1), prezentul regulament prevede
madsuri care vizeaza:

(a) reunirea datelor si a informatiilor privind substantele chimice si asigurarea
faptului cd datele si informatiile sunt usor de gésit, accesibile, interoperabile si
reutilizabile;
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3.

(b) pastrarea evidentei studiilor comandate sau efectuate de operatorii economici
in contextul indeplinirii obligatiilor care le revin in temeiul legislatiei Uniunii
privind substantele chimice;

(c) stabilirea unei baze stiintifice cat mai largi pentru punerea in aplicare si
dezvoltarea legislatiei si a politicii Uniunii Tn domeniul substantelor chimice;

(d) instituirea unui sistem de avertizare si actiune timpurie cu privire la riscurile
chimice emergente.

Dispozitiile cuprinse in prezentul regulament se aplica datelor privind substantele
chimice, astfel cum se prevede la articolul 3 alineatul (2).

Articolul 2
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplica urmatoarele definitii:

1.

10.

»agentii” Inseamna Agentia Europeana pentru Produse Chimice (,,ECHA”), Agentia
Europeana de Mediu (,,AEM”), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentara
(,,EFSA”), Agentia Europeana pentru Medicamente (,,EMA”) si Agentia Europeana
pentru Securitate si Sandtate in Munca (,,EU-OSHA”);

»autoritati” inseamna Comisia Europeanad, autoritatile competente ale statelor membre
mentionate In oricare dintre actele Uniunii enumerate in anexele I si III si agentiile, cu
exceptia consiliilor de administratie ale acestora;

»entitate responsabild” inseamnd o persoand fizicd sau juridicd responsabild de
indeplinirea obligatiilor care i revin in temeiul actelor Uniunii enumerate in anexa I
sau II;

,operatori economici” Inseamna entitatile responsabile care sunt intreprinderi private
sau publice;

,date de biomonitorizare umand” Inseamnd concentratiile de substante chimice
masurate In matricele umane, cum ar fi sngele sau urina;

,valoare de referintd” Tnseamna o estimare a expunerii maxime la o substanta chimica
sau a nivelului de emisie al unei substante chimice sub care nu se preconizeaza efecte
adverse sau se preconizeaza doar efecte adverse acceptabile asupra sanatatii umane sau
asupra mediului sau sub care riscurile legate de efectele adverse asupra sanatatii umane
sau asupra mediului sunt considerate acceptabile sau tolerabile;

»entitate-sursa” inseamna Comisia, agentia sau autoritatea competentd a statului
membru responsabild cu evaludrile confidentialitatii in temeiul oricdrui act al Uniunii
enumerat Tn anexa I sau 1n anexa II;

»act-sursd al Uniunii” inseamna actul Uniunii in temeiul caruia au fost generate sau
transmise date si informatii privind substante chimice;

,vocabulare controlate” inseamnd asocieri standardizate si organizate de cuvinte si
expresii prezentate ca liste de termeni sau ca tezaur si taxonomii cu o structurd
ierarhica de termeni in sens mai larg si mai restrans;

,»date privind substantele chimice” inseamna orice reprezentare de fapte sau informatii
referitoare la substantele chimice si orice compilare a unor astfel de fapte sau
informatii, inclusiv informatii privind proprietatile fizico-chimice, proprietitile de
pericol, utilizarea, expunerea, riscul, aparitia, emisiile si procesul de fabricatie al
substantelor chimice, precum si informatii privind sustenabilitatea din punctul de
vedere al mediului, inclusiv informatii legate de schimbadrile climatice cu privire la
substantele chimice respective, informatii legate de procesul de reglementare privind
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substantele chimice, formate standardizate, vocabulare controlate sau orice informatie
privind obligatiile legale aplicabile in legatura cu substantele chimice;

11. ,,date privind sustenabilitatea din punctul de vedere al mediului” inseamna orice data
relevantd pentru evaluarea sustenabilittii unei substante chimice sau a unui material
din punctul de vedere al mediului pe parcursul intregului sdu ciclu de viata, inclusiv:

(a) date privind resursele, inclusiv materiile prime, apa, energia, combustibilii
fosili si terenurile;

(b) date privind emisiile, inclusiv gazele cu efect de serd, substantele relevante
pentru eutrofizare, praful si toate celelalte substante poluante; precum si

(c) date privind subprodusele originare din timpul ciclului de viatd al substantei
chimice care pot fi utilizate ca resurse pentru alte procese de productie, inclusiv
hidrogen si monoxid de carbon.

12. ,,date cu caracter personal” Tnseamna date cu caracter personal astfel cum sunt definite
la articolul 4 punctul 1 din Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si
al Consiliului si astfel cum sunt definite la articolul 3 punctul 16 din
Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului;

13. ,,prelucrare” inseamna prelucrare astfel cum este definita la articolul 4 punctul 2 din
Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului si astfel cum
este definitd la articolul 3 punctul3 din Regulamentul (UE) 2018/1725 al
Parlamentului European si al Consiliului;

14. ,,operator de date” inseamna operator astfel cum este definit la articolul 4 punctul 7 din
Regulamentul (UE) 2016/679 si astfel cum este definit la articolul 3 punctul 8§ din
Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului;

15. ,,interoperabilitate” inseamna capacitatea a doud sau mai multe spatii de date sau retele
de comunicatii, sisteme, produse, aplicatii sau componente de a schimba si de a utiliza
date 1n vederea indeplinirii functiilor lor.

Capitolul II
SISTEME SI PLATFORME INFORMATICE

Articolul 3

Platforma comuna de date privind substantele chimice

1. ECHA infiinteaza si gestioneaza o platformd comuna de date privind substantele
chimice (denumita in continuare ,,platforma comuna de date”).
2. Platforma comund de date ofera acces la toate datele privind substantele chimice:

(a) generate sau prezentate in contextul punerii in aplicare a actelor Uniunii
enumerate in anexa I la prezentul regulament si detinute de agentii sau de
Comisie;

(b) generate In cadrul unor programe sau activitdti de cercetare ale Uniunii,
nationale sau internationale in domeniul substantelor chimice si detinute de
ECHA, AEM, EFSA, EU-OSHA sau de catre Comisie;

(c) enumerate in anexa II si detinute de EMA.
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10.

Nu sunt incluse in platforma comuna de date urmatoarele informatii:
(a) informatiile mentionate la articolul 45 din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008%;

(b) informatiile referitoare la produsele cosmetice si notificate portalului de
notificare a produselor cosmetice in temeiul articolului 13  din
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009°! al Parlamentului European si al
Consiliului.

Documentele referitoare la activitatea internd sau la procesele decizionale ale
autoritatilor nu trebuie incluse in platforma comund de date, cu exceptia cazului in care
acest lucru este prevazut la articolul 10.

Platforma comund de date furnizeaza serviciile specifice identificate in sistemul de
guvernantd mentionat la articolul 4 alineatul (3), inclusiv:

(a) Platforma de informare privind monitorizarea substantelor chimice
(,IPCHEM”) mentionata la articolul 7;

(b) registrul valorilor de referintd mentionat la articolul 8;
(c) baza de date cu notificari privind studiile mentionata la articolul 9;
(d) informatii privind procesele de reglementare mentionate la articolul 10;

(e) informatii privind obligatiile ce revin in temeiul legislatiei Uniunii privind
substantele chimice mentionate la articolul 11;

(f) registrul de formate standardizate si vocabulare controlate mentionat la
articolul 12;

(g) baza de date referitoare la datele privind sustenabilitatea din punctul de vedere
al mediului mentionat la articolul 13.

Autoritatile si publicul larg au acces la datele continute in platforma comund de date in
conformitate cu articolul 16.

Datele continute in platforma comuna de date pot fi utilizate in conformitate cu
articolul 17.

Datele continute in platforma comuna de date sunt puse la dispozitie in formate
standardizate, in cazul in care sunt dezvoltate, si prin intermediul vocabularelor
controlate, In cazul in care sunt disponibile.

Datele continute in platforma comund de date sunt accesibile si pot fi consultate in
format electronic. ECHA ia masuri pentru a asigura un standard ridicat de securitate
adecvat riscurilor de securitate in cauza pentru stocarea datelor privind substantele
chimice si pentru transmiterea datelor privind substantele chimice cétre platforma
comund de date. ECHA proiecteaza platforma comunda de date intr-un mod care sa
garanteze ca orice fel de acces la date confidentiale poate fi auditat.

Comisia sau agentia sub a cdrei autoritate sunt incluse date privind substantele chimice
in platforma comund de date privind substantele chimice ramane responsabild de
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1.

tratarea oricaror cereri de acces la documente formulate 1in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1049/2001%2,

Platforma comuna de date si serviciile sale specifice se instituie pana la [a se introduce
de catre OP data: trei ani de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament], cu
exceptia cazului in care se prevede altfel. Seturile de date relevante sunt integrate
progresiv in platforma comuna de date pana la [a se introduce de catre OP data: zece
ani de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament], in conformitate cu planul
de punere in aplicare mentionat la articolul 4 alineatul (1) prima teza. Dupa integrarea
acestor seturi de date in platforma comund de date, atunci cand ECHA primeste date
privind substantele chimice in conformitate cu articolul 5, aceasta pune la dispozitie
datele respective prin intermediul platformei comune de date, fara Iintarzieri
nejustificate.

Articolul 4
Planul de punere in aplicare si guvernanta platformei comune de date

Péana la [a se introduce de catre OP data: sase luni de la data intrarii in vigoare a
prezentului regulament], Comisia adoptd si publicd un plan de punere in aplicare ce
identifica seturile de date care urmeaza sa fie incluse in platforma comuna de date,
impreund cu un calendar pentru includerea acestora prin intermediul unei decizii de
punere in aplicare. Planurile evolutive de punere in aplicare ulterioare se adopta in
conformitate cu sistemul de guvernantd mentionat la alineatul (3).

Prin intermediul unei decizii de punere in aplicare, Comisia infiinteaza si gestioneaza
un comitet director al platformei, care include un reprezentant al ECHA, un
reprezentant al AEM, un reprezentant al EFSA, un reprezentant al EMA, un
reprezentant al EU-OSHA si cinci reprezentanti ai Comisiei.

Comitetul director al platformei consiliazd Comisia in ceea ce priveste pregitirea
sistemului de guvernanta al platformei comune de date.

Comisia adopta si publica sistemul de guvernanta mentionat la alineatul (3) si orice
revizuire a acestuia prin intermediul unei decizii de punere in aplicare.

Acest sistem de guvernanta descrie:

(a) organizarea principalelor structuri de lucru care sprijina dezvoltarea si punerea
in aplicare a platformei comune de date;

(b) pregatirea si adoptarea unor planuri evolutive de punere in aplicare pentru
platforma comuna de date;

(c) principiile privind guvernanta datelor si formatele standardizate necesare,
vocabularele controlate si conditiile suplimentare pentru furnizarea de
informatii si date contextuale catre platforma comuna de date;

(d) procedurile decizionale pentru dezvoltarea de noi servicii specifice si
includerea de noi functionalitati ale platformei;

(e) orice alta norma sau cerintd necesara pentru functionarea platformei comune de
date, cum ar fi politica de actualizare, arhivare si stergere a datelor;

52
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(f) functionarea propriu-zisa a comitetului director.

Articolul 5
Fluxurile de date in scopul platformei comune de date

La cererea Comisiei, agentiile gazduiesc si intretin datele privind substantele chimice
generate in cadrul legislatiei, programelor sau activitatilor de cercetare ale Uniunii,
nationale sau internationale, care corespund mandatului lor si tipului de date pe care le
detin deja.

In cazul in care Comisia sau agentiile detin datele sau informatiile mentionate la
articolul 3 alineatul (2), acestea pun datele respective la dispozitia ECHA, intr-un
format standardizat, daca este cazul, Tmpreunda cu datele contextuale relevante
mentionate la articolul 4 alineatul (4) litera (c). Comisia si agentiile indica daca datele
sau informatiile respective sunt puse la dispozitia publicului in temeiul actului-sursa al
Uniunii.

ECHA gazduieste si intretine datele Tn materie de prezentd legate de monitorizarea la
locul de munca.

AEM gazduieste si intretine date de biomonitorizare umana, date privind prezenta in
mediu si date privind prezenta referitoare la calitatea aerului din incéperi.

Cercetatorii sau consortiile de cercetare finantate prin programele-cadru ale Uniunii
pun la dispozitia AEM toate datele de biomonitorizare umana pe care le colecteaza sau
le genereazd incepand cu [a se introduce de catre OP: data intrarii in vigoare a
prezentului regulament].

Cercetatorii sau consortiile de cercetare finantate prin programele-cadru ale Uniunii
pun la dispozitia ECHA toate datele privind sustenabilitatea din punctul de vedere al
mediului referitoare la substantele chimice sau la materialele pe care le colecteaza sau
le genereaza incepand cu [a se introduce de catre OP: data intrarii in vigoare a
prezentului regulament).

Comisia si agentiile furnizeazd ECHA cooperarea tehnica necesard pentru a permite
integrarea datelor privind substantele chimice furnizate in conformitate cu alineatul (2)
in platforma comuna de date, precum si publicarea acestora prin intermediul platformei
respective.

In sensul alineatului (2), Comisia si agentiile pun datele privind substantele chimice la
dispozitia ECHA fara intarzieri nejustificate dupa colectarea sau primirea datelor, dupa
efectuarea evaluarilor privind valabilitatea si confidentialitatea in conformitate cu
normele aplicabile si dupd ce setul de date corespunzator a fost integrat in platforma
comund de date.

Comisia si agentiile se asigurd cad datele puse la dispozitia ECHA pot fi descarcate,
citite automat si interoperabile. Acestea prelucreaza si valideaza in mod corespunzator
datele Tnainte de a le furniza ECHA.

Articolul 6
Date de biomonitorizare umana

AEM colecteaza, gazduieste si intretine datele de biomonitorizare umand generate pe
teritoriul statelor membre si al tarilor care coopereaza cu AEM.
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Cel tarziu pana la [a se introduce de catre OP data: 3 ani de la intrarea in vigoare a
prezentului regulament], Comisia transfera catre AEM toate datele de biomonitorizare
umana pe care le detine.

AEM poate prelucra date de biomonitorizare umana care constituie date cu caracter
personal pentru a sprijini Comisia in procesul sau de elaborare a politicilor sau pentru a
sprijini agentiile in Indeplinirea misiunilor lor.

Datele de biomonitorizare umana care constituie date cu caracter personal pot fi
prelucrate de AEM in urmatoarele scopuri:

(a) evaluarea impactului substantelor chimice asupra sanatatii umane si a
mediului;

(b) monitorizarea tendintelor temporale si spatiale ale expunerii;
(c) elaborarea unor indicatori de risc pentru sandtate si de impact;
(d) monitorizarea impactului interventiei de reglementare;

(e) sprijinirea evaluarilor riscurilor de reglementare.

AEM pune la dispozitia publicului, sub forma anonimizata, datele de biomonitorizare
umand pe care le detine sau le gazduieste prin intermediul Platformei de informare
privind monitorizarea substantelor chimice.

AEM actioneaza in calitate de operator de date pentru datele de biomonitorizare umana
cu caracter personal pe care le detine sau le gazduieste si le prelucreaza in scopurile
mentionate la alineatul (2).

Articolul 7
Platforma de informare privind monitorizarea substantelor chimice

ECHA opereaza si intretine Platforma de informare privind monitorizarea substantelor
chimice care contine date privind prezenta substantelor chimice in diferite medii,
inclusiv in apa, sol, aer interior, aer exterior, biotd, alimente si hrana pentru animale,
oameni si produse, ca parte a platformei comune de date.

Cel tarziu pana la [a se introduce de catre OP data: 3 ani de la data intrarii in vigoare
a prezentului regulament], Comisia transfera datele privind substantele chimice
continute in Platforma de informare privind monitorizarea substantelor chimice la
momentul respectiv citre ECHA, in vederea integrarii in platforma comuna de date.

Cel tarziu pana la [a se introduce de catre OP data: 3 ani de la data intrarii in vigoare
a prezentului regulament], Comisia transfera datele privind substantele chimice
continute in Platforma de informare privind monitorizarea substantelor chimice cétre
ECHA, AEM sau EFSA pentru gazduire, in acord cu mandatul agentiilor respective si
in conformitate cu articolul 5.

Dupa finalizarea transferului mentionat la alineatul (3), in cazul in care Comisia sau
agentiile gazduiesc sau detin date privind prezenta substantelor chimice si date conexe
privind substantele chimice, acestea pun datele respective la dispozitia ECHA, fara
intarzieri nejustificate, In vederea integrarii lor in Platforma de informare privind
monitorizarea substantelor chimice.

Comisia si agentiile furnizeazda ECHA cooperarea tehnica necesara pentru a permite
integrarea si publicarea, in platforma comund de date, a datelor privind prezenta
substantelor chimice si a datelor conexe privind substantele chimice pe care le
gazduiesc sau le detin.
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ECHA se asigura cd datele continute in Platforma de informare privind monitorizarea
substantelor chimice pot fi citite automat si pot fi descarcate electronic.

Articolul 8
Registrul valorilor de referinta

ECHA 1infiinteaza si gestioneaza un registru de valori de referinta ca parte a platformei
comune de date.

ECHA include in registrul valorilor de referintd orice valoare de referintd adoptata in
temeiul actelor Uniunii enumerate in anexa I sau in anexa II partea 1, fara intarzieri
nejustificate.

In cazul valorilor de referinta care nu intra sub incidenta alineatului (2), agentiile care
detin sau stabilesc valori de referintd, ca parte a activitatilor lor in temeiul actelor
Uniunii enumerate in anexa I, sau valorile de referinta mentionate in anexa II partea 2
pun aceste valori de referinta la dispozitia ECHA, in formatele standardizate prevazute
la articolul 14, in cazul in care sunt elaborate si fara intarzieri nejustificate, in vederea
integrarii in registrul valorilor de referinta.

In sensul alineatului (3), in cazul in care valorile de referintd sunt incluse intr-un dosar
de reglementare prezentat agentiilor, agentiile comunica ECHA aceste valori de
referintd in formatele standardizate fara intarzieri nejustificate si dupa ce entitatea-sursa
a finalizat evaludrile relevante in materie de valabilitate si confidentialitate, in
conformitate cu normele aplicabile.

ECHA se asigura ca datele continute in registrul valorilor de referinta pot fi citite
automat.

Articolul 9
Baza de date cu notificari privind studiile

ECHA 1infiinteaza si gestioneazad o baza de date cu notificari privind studiile pana la [a
se introduce de catre OP data: doi ani de la data intrarii in vigoare a prezentului
regulament].

ECHA stocheaza in baza de date cu notificari privind studiile datele care i-au fost
notificate in conformitate cu articolul 22.

ECHA integreaza datele continute in baza de date cu notificari privind studiile in
platforma comuna de date dupa ce institutia, agentia sau organismul Uniunii sau
national relevant a primit o inregistrare, o cerere, o notificare corespunzdtoare sau un
alt dosar de reglementare relevant in conformitate cu dreptul corespunzator al Uniunii
si dupa ce institutia, agentia sau organismul Uniunii sau national respectiv a luat o
decizie cu privire la divulgarea studiilor insotitoare, in conformitate cu normele
aplicabile privind confidentialitatea.

EFSA pune datele continute in baza de date mentionatd la articolul 32b din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002 la dispozitia ECHA in vederea integrarii in platforma
comund de date dupd primirea unei cereri corespunzatoare si dupa luarea unei decizii
cu privire la divulgarea studiilor insotitoare in conformitate cu articolele 38-39¢ din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002.

ECHA si EFSA coopereazd in scopul de a asigura o abordare comund pentru
identificarea informatiilor care le-au fost notificate in conformitate cu articolul 22 din
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prezentul regulament si, respectiv, cu articolul 32b din Regulamentul (CE)
nr. 178/2002 si pentru a facilita trasabilitatea studiilor notificate catre bazele lor de date
respective.

Articolul 10
Informatii referitoare la procesele de reglementare privind substantele chimice

1. ECHA infiinteaza si gestioneaza, ca parte a platformei comune de date, o noud baza de
date care contine informatii referitoare la procesele de reglementare privind substantele
individuale sau grupurile de substante care sunt planificate, in curs sau au fost
finalizate de la intrarea in vigoare a prezentului regulament de cétre statele membre sau
de catre institutiile, agentiile sau comitetele Uniunii mentionate in actele Uniunii
enumerate in anexa III.

2. In cazul in care autorititile competente ale statelor membre mentionate in oricare dintre
actele Uniunii enumerate in anexa III detin informatiile mentionate la alineatul (1),
acestea pun informatiile respective la dispozitia agentiei Uniunii responsabile in
temeiul respectivului act al Uniunii enumerat in anexa III, fara intarzieri nejustificate.

3. In cazul in care ECHA, AEM, EFSA, EU-OSHA sau Comisia detin informatiile
mentionate la alineatul (1), acestea pun informatiile respective la dispozitia ECHA 1n
vederea integrarii lor In platforma comuna de date in formatele standardizate prevazute
la articolul 14, fara 1intarzieri nejustificate si, dupd caz, de indatd ce agentia
responsabild sau Comisia efectueaza evaluarea in materie de valabilitate. Pentru fiecare
proces sau activitate de reglementare sunt incluse cel putin urmatoarele informatii:

(a) identitatea substantei;

(b) actul Uniunii si procesul de reglementare in cadrul cédruia se desfdsoara
activitatea;

(c) entitatea care transmite informatii sau entitatea responsabild cu procesul sau
activitatea de reglementare;

(d) stadiul procesului sau al activitdtii de reglementare;

(e) rezultatul procesului sau al activitatii de reglementare, inclusiv, dupd caz,
rapoartele sau avizele adoptate;

(f) dacd este cazul, data la care se intentioneazd inceperea procesului sau a
activitatii de reglementare, finalizarea si cea mai recenta actualizare.

4. Informatiile mentionate la alineatul (3) literele (a)-(f) referitoare la un anumit proces
sau la o anumita activitate de reglementare sunt puse la dispozitia publicului dupa
inceperea oficiald a procesului sau a activitatii in cauza.

Articolul 11

Informatii privind obligatiile ce revin in temeiul actelor Uniunii privind substantele
chimice

1. ECHA infiinteaza si gestioneaza, ca parte a platformei comune de date, o bazd de date
cuprinzand informatii privind dispozitiile si obligatiile legale aplicabile substantelor
chimice in temeiul actelor Uniunii enumerate in anexa I.

2. ECHA actualizeaza informatiile din baza de date in mod regulat si In conformitate cu
sistemul de guvernantd mentionat la articolul 4 alineatul (3).
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Articolul 12
Registrul de formate standardizate si vocabulare controlate

ECHA 1infiinteaza si gestioneaza, ca parte a platformei comune de date, un registru de
formate standardizate si vocabulare controlate.

In cazul in care sunt instituite formate standardizate de date in temeiul actelor Uniunii
enumerate n anexele I si I, ECHA le include in platforma comuna de date.

In cazul in care Comisia sau agentiile precizeazi un format standardizat sau un
vocabular controlat in conformitate cu articolele 14 sau 15, Comisia sau agentia il pune
la dispozitia ECHA fara intarzieri nejustificate in vederea integrarii in platforma
comund de date.

Articolul 13
Baza de date privind sustenabilitatea din punctul de vedere al mediului

Cel tarziu in termen de trei ani de la publicarea deciziei mentionate la alineatul (4),
ECHA infiinteaza si gestioneaza, ca parte a platformei comune de date, o bazd de date
care contine date privind sustenabilitatea din punctul de vedere al mediului.

In cazul in care Comisia sau agentiile gazduiesc sau detin date privind sustenabilitatea
din punctul de vedere al mediului, in plus fatd de datele privind substantele chimice
deja disponibile pe platforma comund de date, acestea pun datele respective la
dispozitia ECHA fara intarzieri nejustificate de indatd ce Comisia sau agentia care
gazduieste sau detine datele respective finalizeaza, dupa caz, evaluarile in materie de
valabilitate si confidentialitate. Comisia si agentiile furnizeazd ECHA cooperarea
tehnicad necesara pentru a permite integrarea datelor privind sustenabilitatea din punctul
de vedere al mediului in baza de date privind sustenabilitatea din punctul de vedere al
mediului.

In cazul in care cercetitorii sau consortiile de cercetare finantate prin programele-cadru
ale Uniunii pun la dispozitia ECHA, in temeiul articolului 5 alineatul (6), toate datele
privind sustenabilitatea din punctul de vedere al mediului referitoare la substantele
chimice sau materialele pe care le colecteaza sau le genereaza, ECHA integreaza datele
relevante 1n baza de date privind sustenabilitatea din punctul de vedere al mediului.
Pana la [a se introduce de catre OP data: trei ani de la data intrarii in vigoare a
prezentului regulament], Comisia adoptd o decizie de punere In aplicare In care
identifica seturile de date existente privind sustenabilitatea din punctul de vedere al
mediului, altele decat cele mentionate la alineatul (2), pentru a fi incluse in platforma
comuna de date si proiecteaza functionalitatile relevante ale bazei de date aferente.

Capitolul III
FORMATELE DE DATE SI VOCABULARELE CONTROLATE
Articolul 14

Formate standardizate

Fard a aduce atingere dispozitiilor Uniunii care prevad dezvoltarea sau punerea la
dispozitie a formatelor de date, Comisia si agentiile precizeaza, dupd caz, in ceea ce
priveste datele mentionate la articolul 3 alineatul (2) si care intra sub incidenta
mandatului lor, formatele standardizate si pachetele software si le pun la dispozitie
gratuit prin intermediul platformei comune de date.

2. In maisura posibilului, formatele standardizate mentionate la alineatul (1):
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3.

4,

(a) evita utilizarea standardelor protejate;
(b) reutilizeaza formatele de date existente sau parti ale acestora;

(c) utilizeaza formate agreate de OCDE sau alte formate convenite la nivel
international;

(d) sunt coerente cu alte formate de date existente;
(e) asigurd interoperabilitatea cu modalitatile existente de transmitere a datelor.

Aceste formate standard sunt interoperabile cu platforma comund de date si sunt usor
de utilizat.

Comisia si agentiile fac schimb de date continute in platforma comuna de date in
formatul standardizat relevant.

Comisia si agentiile utilizeaza formatul bazei de date internationale uniformizate pentru
substante chimice (IUCLID) pentru a pune la dispozitia ECHA in vederea integrarii in
platforma comuna de date partile relevante din dosare in temeiul urmatoarelor acte ale
Uniunii:

(a) Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al

Consiliului®?;

(b) Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului®*;

(c) Regulamentul (CE) nr. 1331/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului®’;

(d) Regulamentul (CE) nr. 1332/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului’®;

(e) Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului’’;

() Regulamentul (CE) nr. 1334/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului’®;
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Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (JO L 268, 18.10.2003, p. 29).

Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 octombrie 2004
privind materialele si obiectele destinate sa vind in contact cu produsele alimentare si de abrogare a
Directivelor 80/590/CEE si 89/109/CEE (JO L 338, 13.11.2004, p. 4).

Regulamentul (CE) nr. 1331/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008
de instituire a unei proceduri comune de autorizare pentru aditivii alimentari, enzimele alimentare si
aromele alimentare (JO L 354, 31.12.2008. p. 1).

Regulamentul (CE) nr. 1332/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008
privind enzimele alimentare si de modificare a Directivei 83/417/CEE a Consiliului, a
Regulamentului (CE) nr. 1493/1999 al Consiliului, a Directivei 2000/13/CE, a Directivei 2001/112/CE
a Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 258/97 (JO L 354, 31.12.2008, p. 7).

Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008
privind aditivii alimentari (JO L 354, 31.12.2008, p. 16).

Regulamentul (CE) nr. 1334/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008
privind aromele si anumite ingrediente alimentare cu proprietdti aromatizante destinate utilizarii in si pe
produsele alimentare si de modificare a Regulamentului (CEE) nr. 1601/91 al Consiliului, a
Regulamentelor (CE) nr. 2232/96 si (CE) nr. 110/2008 si a Directivei 2000/13/CE (JO L 354
31.12.2008, p. 34).
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1334-20230321
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(g) Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si al
Consiliului®’;

(h) Regulamentul (UE) nr. 234/2011 al Comisiei®;
(i)  Directiva 2009/48/CE a Parlamentului European si a Consiliului®!.

Comisia si agentiile coopereaza la stabilirea formatelor standardizate pentru a asigura
coerenta cu alte formate si interoperabilitatea formatelor standardizate cu platforma
comuna de date si cu modalitatile existente de transmitere a datelor.

Comisia si agentiile iau masurile necesare si adecvate pentru a monitoriza si a
identifica intr-un stadiu incipient orice posibila divergentad intre formatele de date care
ar putea cauza probleme de interoperabilitate. In cazul identificarii unei divergente,
agentiile in cauza coopereaza pentru solutionarea sa ori, in cazul in care divergenta este
justificatd, explici motivele care stau la baza acesteia. In cazul in care agentiile in
cauzd nu sunt Tn masurd sd solutioneze respectiva divergenta, acestea intocmesc un
raport comun i il prezintd Comisiei. Raportul precizeazd in mod clar motivele
divergentei, clarificd orice problemd tehnica subiacentd si prezintd o propunere de
remediere a divergentei.

Comisia adoptd o decizie de punere 1n aplicare pentru a remedia divergenta.

Articolul 15
Vocabulare controlate

Comisia si agentiile specifica si actualizeaza periodic vocabularele controlate in cadrul
mandatului lor in ceea ce priveste datele mentionate la articolul 3 alineatul (2), dupa
caz.

Comisia si agentiile acordd prioritate specificarii vocabularelor controlate pentru
identificarea substantelor chimice si caracterizarea formelor acestora.

Vocabularele controlate:

(a) evitd, in masura posibilului, utilizarea vocabularelor controlate protejate;

(b) reutilizeaza, In masura posibilului, identificatorii existenti ai substantelor si
vocabularele controlate existente sau parti ale acestora;

(c) utilizeaza, in masura posibilului, vocabulare controlate agreate de OCDE sau
alte vocabulare convenite la nivel international;

(d) asigurda coerenta cu alte vocabulare controlate relevante, inclusiv prin
pregéatirea tabelelor de aliniere.

4. Aceste vocabulare controlate sunt interoperabile cu platforma comuna de date.
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Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 30 noiembrie 2009
privind produsele cosmetice (JO L 342, 22.12.2009, p. 59).

Regulamentul (UE) nr.234/2011 al Comisiei din 10 martie 2011 de punere in aplicare a
Regulamentului (CE) nr. 1331/2008 al Parlamentului European si al Consiliului de instituire a unei
proceduri comune de autorizare pentru aditivii alimentari, enzimele alimentare si aromele alimentare
(JOL 064, 11.3.2011, p. 15).

Directiva 2009/48/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 18 iunie 2009 privind siguranta
jucdriilor (JO L 170, 30.6.2009, p. 1).
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5. In cazul in care se specifica vocabularele controlate, Comisia si agentiile:

(a) le pun la dispozitie gratuit prin intermediul platformei comune de date si ca
seturi de date deschise;

(b) le integreaza in orice software sau model de transmitere care urmeaza sa fie
utilizat de entitatile responsabile In temeiul actelor Uniunii enumerate in
anexa I si mentionate la articolul 3 alineatul (2); precum si

(c) le utilizeazd atunci cand fac schimb de date intre ele prin intermediul
platformei comune de date.

N

Comisia si agentiile coopereaza la stabilirea vocabularelor controlate.

7. Comisia si agentiile iau masurile necesare si adecvate pentru a monitoriza si a
identifica 1intr-un stadiu incipient orice posibild divergentd 1intre vocabularele
controlate. In cazul identificdrii unei divergente, agentiile in cauzi coopereaza pentru
solutionarea sa ori, in cazul in care divergenta este justificatd, explicd motivele care
stau la baza acesteia. In cazul in care agentiile in cauza nu sunt in masurd si
solutioneze respectiva divergentd, acestea intocmesc un raport comun si il prezintd
Comisiei. Raportul precizeaza in mod clar motivele divergentei, clarifica orice
problema tehnica subiacenta si prezintd o propunere de remediere a divergentei.

8. Comisia adopta o decizie de punere in aplicare pentru a remedia divergenta.

Capitolul IV

CONFIDENTIALITATEA SI UTILIZAREA DATELOR PRIVIND SUBSTANTELE
CHIMICE

Articolul 16
Drepturile de acces si transparenta

1. Autoritatile au acces la toate datele privind substantele chimice continute in platforma
comund de date, inclusiv la datele considerate confidentiale in temeiul articolului 5
alineatul (2) a doua teza.

2. Autoritatile iau madsurile necesare pentru a se asigura cd informatiile continute in
platforma comuna de date marcate ca fiind confidentiale in conformitate cu articolul 5
alineatul (2) nu sunt facute publice.

3. Publicul larg are acces la toate datele privind substantele chimice continute in
platforma comuna de date si considerate a fi puse la dispozitia publicului in
conformitate cu actul Uniunii In temeiul caruia datele au fost generate sau transmise.

Articolul 17
Utilizarea datelor privind substantele chimice continute in platforma comuna de date

1. Autoritatile pot utiliza datele privind substantele chimice continute in platforma
comund de date pentru desfasurarea oricareia dintre activitatile lor, in cazul in care
activitatile respective sprijind elaborarea sau punerea in aplicare a legislatiei si a
politicii privind substantele chimice.

2. Fard a aduce atingere dispozitiilor existente care permit schimbul de date privind
substantele chimice si utilizarea acestora in temeiul actelor Uniunii enumerate in
anexele I si 11, autoritatile nu utilizeaza datele privind substantele chimice continute in
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platforma comuna de date pentru a indeplini obligatii legale ce revin entitatilor
responsabile.

Atunci cand utilizeaza date privind substantele chimice continute in platforma comuna
de date care sunt considerate confidentiale in temeiul articolului 5 alineatul (2) a
doua teza, autoritatile respecta confidentialitatea datelor de informare, astfel cum sunt
marcate de entitatea-sursd, si nu divulgd aceste date publicului fara consimtamantul
entitatii-sursa.

Capitolul V

CADRUL DE MONITORIZARE SI DE PERSPECTIVA PENTRU SUBSTANTELE

CHIMICE

Articolul 18

Cadrul de indicatori

AEM, in colaborare cu ECHA, EFSA, EMA, EU-OSHA si Comisia, stabileste,
opereaza si intretine un cadru de indicatori pentru monitorizarea factorilor determinanti
si a impactului expunerii la substante chimice, pentru masurarea eficacitétii legislatiei
privind substantele chimice si pentru masurarea tranzitiei catre productia de substante
chimice sigure si sustenabile.

Cadrul de indicatori mentionat la alineatul (1) este accesibil sub forma unui tablou de
bord al indicatorilor, pe care AEM 1l instituie si pe care ECHA 1l pune la dispozitie prin
intermediul platformei comune de date.

Articolul 19

Sistemul de avertizare si actiune timpurie cu privire la riscurile chimice emergente

1.

AEM instituie, opereaza si intretine un sistem de avertizare timpurie al Uniunii cu
privire la riscurile chimice emergente pana la [a se introduce de catre OP data: un an
de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament].

In sensul alineatului (1), AEM compileazi semnale de avertizare timpurie, care includ
cel putin semnale de la:

(a) reteaua EFSA pentru schimbul de informatii referitoare la riscurile emergente;
(b) sistemele nationale de avertizare timpurie existente;

(c) datele detinute de AEM;

(d) cercetarile documentare specifice efectuate de AEM;

(e) datele puse la dispozitie de ECHA, EFSA, EU-OSHA si EMA 1n conformitate
cu alineatul (3).

Semnalele de avertizare timpurie compilate de AEM in temeiul primului paragraf se
pot baza pe o identificare pozitiva a unui risc emergent sau pe o incertitudine a datelor
care conduce la o potentiala identificare pozitiva a unui risc emergent.

ECHA, EFSA, EU-OSHA si EMA identifica si colecteaza datele relevante disponibile
privind semnalele de avertizare timpurie din domeniul care intrd in sfera lor de
competenta si furnizeaza aceste date AEM.
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4. AEM intocmeste un raport anual, compiland si analizand datele privind semnalele de
avertizare timpurie colectate in conformitate cu alineatele (2) si (3). [Primul raport se
intocmeste pand la [a se introduce de catre OP data: 6 luni de la sfarsitul primului an
calendaristic de la intrarea in vigoare a prezentului regulament]. AEM prezinta acest
raport Comisiei, agentiilor relevante ale Uniunii si autoritatilor competente ale statelor
membre pentru a lua in considerare necesitatea unor masuri de reglementare sau de
politica in legatura cu semnalele de avertizare timpurie.

5. AEM pune la dispozitia ECHA toate datele relevante privind semnalele de avertizare
timpurie pe care le detine sau le gadzduieste, precum si raportul mentionat la
alineatul (4), in vederea integrarii in platforma comuna de date.

Articolul 20

Observatorul pentru anumite substante chimice care pot contribui la aparitia unor
riscuri emergente

1. ECHA 1infiinteaza, opereaza si intretine un observator pentru anumite substante
chimice despre care Comisia considera cd necesitd un control suplimentar.
Observatorul include informatii fiabile privind proprietatile, aspectele legate de
sigurantd, utilizarile si prezenta pe piata a substantelor chimice.

2. Pana la [a se introduce de catre OP data: 6 luni de la data intrarii in vigoare a
prezentului regulament], Comisia adopta si publicd o listd a substantelor chimice
selectate prin intermediul unei decizii de punere in aplicare. Comisia revizuieste lista
substantelor chimice selectate si adoptd periodic orice revizuire a acesteia prin aceleasi
mijloace.

3. Comisia selecteaza substantele chimice mentionate la alineatul (1) pe baza progresului
stiintific si tehnic si utilizdnd semnalele sistemului de avertizare timpurie mentionat la
articolul 19. Selectia include potentialii contribuitori la riscurile chimice noi si
emergente dintre materialele inovatoare concepute in mod rational cu proprietiti noi
sau imbunatatite sau cu caracteristici structurale specifice sau Imbunatatite la scara
nanometrica.

4. 1In scopul functionrii observatorului mentionat la alineatul (1), ECHA:

(a) utilizeaza seturile de date relevante integrate in platforma comund de date si
compileaza, analizeazd si gestioneaza date suplimentare disponibile cu privire
la anumite substante chimice sau clase de substante chimice;

(b) comandd studii si, dupa caz, utilizeazd mecanismul de generare a datelor
instituit in temeiul articolului 21 pentru a aborda lacunele in materie de
cunostinte sau incertitudinile semnificative;

(c) pune datele compilate la dispozitia publicului prin intermediul platformei
comune de date sau al altor instrumente de comunicare si informare, dupa caz,
pentru a facilita discutiile in cunostintd de cauza la nivel societal si pentru a
spori gradul de sensibilizare a publicului cu privire la proprietatile, utilizarea si
aspectele in materie de sigurantd ale anumitor substante chimice si actualizeaza
periodic informatiile respective.
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Capitolul VI
MECANISMUL DE GENERARE A DATELOR

Articolul 21
Mecanismul de generare a datelor

Utilizand cele mai bune resurse independente disponibile, ECHA poate comanda studii
stiintifice pentru a sprijini punerea in aplicare a actelor Uniunii privind substantele
chimice enumerate in anexal in limitele mandatului sdu si pentru a contribui la
sprijinirea, evaluarea sau dezvoltarea unei politici a Uniunii privind substantele
chimice.

Comisia poate solicita ECHA sa comande studiile stiintifice mentionate la alineatul (1).
ECHA comanda studii stiintifice numai 1n cazul in care rezultatele nu pot fi obtinute
prin intermediul dispozitiilor legale sau al proceselor existente in temeiul legislatiei
Uniunii enumerate in anexa I. Aceasta nu comanda studii cu un obiectiv de cercetare
predominant.

ECHA incearca sa evite suprapunerea cu programele de cercetare sau de punere in
aplicare ale statelor membre sau ale Uniunii.

ECHA comanda aceste studii stiintifice n mod deschis si transparent.

ECHA si EFSA coopereaza indeaproape cu privire la planificarea si comandarea
studiilor stiintifice initiate de ECHA in conformitate cu alineatul (1) si a studiilor
initiate de EFSA 1n conformitate cu articolul 32 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002.
ECHA pune la dispozitie rezultatele studiilor stiintifice efectuate in temeiul prezentului
articol prin intermediul platformei comune de date.
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Capitolul VII
NOTIFICAREA STUDIILOR

Articolul 22

Notificarea studiilor

Operatorii economici notificd bazei de date cu notificari privind studiile mentionata la
articolul 9, fard Intarzieri nejustificate, orice studiu privind substantele chimice pe care
il comanda pentru a sprijini o cerere, o notificare sau un dosar de reglementare notificat
sau transmis unei autoritdti, precum si orice studiu privind substante chimice ca atare
sau 1n produse pe care il comanda in cadrul unei evaluari a riscurilor sau a sigurantei,
inainte de introducerea pe piatd, in temeiul actelor Uniunii enumerate in anexa I. Cu
toate acestea, operatorii economici nu notifica bazei de date cu notificari privind
studiile mentionatd la articolul 9 studiile care urmeazd sa fie notificate in temeiul
articolului 32b din Regulamentul (CE) nr. 178/2002.

In sensul alineatului (1), operatorii economici notifici bazei de date cu notificari
privind studiile mentionatd la articolul 9 titlul, obiectul, laboratorul sau unitatea de
testare care efectueazd studiul, data preconizatd a inceperii si data planificatd a
finalizarii si, dupa caz, dacd studiul este comandat in scopul respectarii unei decizii a
ECHA in temeiul articolelor 40, 41 sau 46 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.
Laboratoarele si unititile de testare notifica, de asemenea, fara intarzieri nejustificate,
orice studiu comandat de operatorii economici pentru a sustine un dosar de
reglementare cu privire la care o agentie are obligatia de a furniza un rezultat stiintific,
inclusiv un aviz stiintific, in temeiul actelor Uniunii enumerate in anexa I. Cu toate
acestea, laboratoarele si unitatile de testare nu notificd bazei de date cu notificari
privind studiile mentionatd la articolul 9 studiile care urmeaza sa fie notificate in
temeiul articolului 32b din Regulamentul (CE) nr. 178/2002.

In sensul alineatului (3), laboratoarele si unititile de testare notifici bazei de date cu
notificari privind studiile mentionatd la articolul 9 titlul, obiectul, data preconizata a
inceperii si data planificatd a finalizarii oricarui test pe care il efectueaza, precum si
numele operatorului economic care a comandat testul.

Alineatele (3) si (4) se aplica, mutatis mutandis, laboratoarelor si unitdtilor de testare
situate In tari terte, In masura in care se prevede in acordurile relevante cu tarile terte
respective.

Obligatiile prevazute la prezentul articol se aplica de la [a se introduce de catre OP
data: 24 de luni de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament].

ECHA stabileste modalitatile practice pentru punerea in aplicare a dispozitiilor
prezentului articol.
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Capitolul VIII
COMPETENTELE DELEGATE

Articolul 23
Modificari ale anexelor I, IT si 111

1. Comisia este Tmputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul 24
pentru a modifica anexal in vederea adaptarii continutului anexei respective la
progresele tehnice si stiintifice in domeniul substantelor chimice sau, In cazul in care
elaborarea legislatiei Uniunii privind substantele chimice o impune, pentru a completa
anexa respectiva prin adaugarea la aceasta a unor noi acte ale Uniunii in temeiul carora
sunt generate sau prezentate date relevante privind substantele chimice.

2. Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul 24

pentru a modifica anexa II prin addugarea, dupa caz, a unor noi categorii de tipuri de
date.

3. Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul 24

pentru a modifica anexa III In vederea adaptarii continutului anexei respective la
progresele tehnice si stiintifice in domeniul substantelor chimice si, in cazul in care
elaborarea legislatiei Uniunii privind substantele chimice o impune, pentru a completa
anexa respectiva prin addugarea la aceasta a unor acte ale Uniunii relevante in ceea ce
priveste datele privind noile procese de reglementare a substantelor chimice.

Articolul 24
Exercitarea delegarii

Competenta de a adopta acte delegate este conferita Comisiei in conditiile prevazute la
prezentul articol.

Competenta de a adopta acte delegate mentionatd la articolul 23 se conferda Comisiei pe o
perioadd de cinci ani de la [a se introduce de catre OP data intrarii in vigoare a
prezentului regulament]|. Comisia elaboreaza un raport privind delegarea de competente
cu cel putin noud luni inainte de incheierea perioadei de cinci ani. Delegarea de
competente se prelungeste tacit pentru perioade de timp identice, cu exceptia cazului in
care Parlamentul European sau Consiliul se opune prelungirii respective cu cel putin
trei luni Tnainte de Tncheierea fiecarei perioade de cinci ani.

Delegarea de competente mentionata la articolul 23 poate fi revocatd oricand de
Parlamentul European sau de Consiliu. O decizie de revocare pune capat delegarii de
competente specificate in decizia respectiva. Decizia produce efecte din ziua care urmeaza
datei publicarii acesteia in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o datd ulterioara
mentionatd in decizie. Decizia nu aduce atingere actelor delegate care sunt deja in vigoare.
Inainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consultd expertii desemnati de fiecare stat
membru In conformitate cu principiile prevdazute in Acordul interinstitutional din
13 aprilie 2016 privind o mai buna legiferare.

De indata ce adoptd un act delegat, Comisia 1l notifica simultan Parlamentului European si
Consiliului.

Un act delegat adoptat in temeiul articolului 23 intrd in vigoare numai 1n cazul in care nici
Parlamentul European si nici Consiliul nu au formulat obiectii in termen de trei luni de la
notificarea acestuia catre Parlamentul European si Consiliu sau in cazul in care, inaintea
expirarii termenului respectiv, Parlamentul European si Consiliul au informat Comisia ca
nu vor formula obiectii. Respectivul termen se prelungeste cu trei luni la initiativa
Parlamentului European sau a Consiliului.
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Capitolul IX
PUNERE iN APLICARE SI SANCTIUNI

Articolul 25
Asigurarea respectarii legislatiei

Agentiile coopereaza cu autoritdtile de aplicare a legii din statele membre si fac schimb de
informatii cu privire la respectarea de catre operatorii economici si laboratoare a obligatiei de
notificare a studiilor in conformitate cu articolul 22.

Articolul 26
Sanctiuni in caz de nerespectare a regulamentului

1. Statele membre introduc sanctiuni pentru nerespectarea de cdtre operatorii economici $i
laboratoare a obligatiilor prevazute la articolul 22 si iau toate masurile necesare pentru a
se asigura cd acestea sunt puse in aplicare. Sanctiunile prevdzute sunt eficace,
proportionale si cu efect de descurajare.

2. Statele membre notifica Comisiei respectivele norme si masuri pana la 30 iunie 2025 si
notifica acesteia, fara intarziere, orice modificare ulterioara a acestora.

Articolul 27
Intrare in vigoare si aplicare

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

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

Adoptat la Bruxelles,
Pentru Parlamentul European, Pentru Consiliu,
Presedinta Presedintele

53

RO



	1. CONTEXTUL PROPUNERII
	• Motivele și obiectivele propunerii
	• Coerența cu dispozițiile existente în domeniul de politică vizat
	• Coerența cu alte politici ale Uniunii

	2.  TEMEI JURIDIC, SUBSIDIARITATE ȘI PROPORȚIONALITATE
	• Temeiul juridic
	• Subsidiaritatea (în cazul competențelor neexclusive)
	• Proporționalitatea
	• Alegerea instrumentului

	3. REZULTATELE EVALUĂRILOR EX POST, ALE CONSULTĂRILOR CU PĂRȚILE INTERESATE ȘI ALE EVALUĂRILOR IMPACTULUI
	• Evaluările ex post/verificarea adecvării legislației existente
	• Consultările cu părțile interesate
	• Evaluarea impactului
	• Adecvarea reglementărilor și simplificarea
	• Drepturile fundamentale

	4. IMPLICAȚII BUGETARE
	A = an; AT = agent temporar; AC= agent contractual
	5. ALTE ELEMENTE
	• Explicarea detaliată a dispozițiilor specifice ale propunerii


		2024-02-08T13:57:19+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



