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EXPUNERE DE MOTIVE

1. CONTEXTUL PROPUNERII
. Motivele si obiectivele propunerii

Uniunea Europeand a elaborat un cadru de reglementare cuprinzator pentru substantele
chimice pentru a asigura un nivel ridicat de protectie a sdnatatii umane si a mediului Tmpotriva
efectelor nocive ale substantelor chimice, pentru a sprijini functionarea eficientd a pietei
interne a substantelor chimice, precum si pentru a promova competitivitatea si inovarea
industriei UE. Cadrul constd in peste 40 de acte legislative care abordeaza: (i) productia si
introducerea pe piatd a substantelor chimice si a produselor care contin substante chimice;
(i1) emisiile de substante chimice si siguranta lucratorilor; (iii) produsele de consum;
(iv) produsele alimentare si hrana pentru animale; (v) precum si mediul.

Verificarea adecvirii celei mai relevante legislatii a UE din domeniul substantelor chimice' a
concluzionat ca, in ansamblu, legislatia in cauza produce rezultatele scontate si este adecvata
obiectivului urmarit. Cu toate acestea, existd deficiente in ceea ce priveste coerenta
evaluarilor sigurantei, eficienta activitatilor tehnice si stiintifice subiacente si coerenta
normelor de transparenta.

Punerea in aplicare a instrumentelor legislative individuale este sprijinitd de un volum mare
de activitati tehnice si stiintifice. In functie de legislatia in cauza, activitatile sunt initiate de
diferite organisme, In momente diferite, utilizand date diferite si fiind efectuate de diverse
agentii ale UE [Agentia Europeana pentru Produse Chimice (ECHA), Autoritatea Europeana
pentru Siguranta Alimentara, Agentia Europeand de Mediu si Agentia Europeand pentru
Medicamente], comitete stiintifice, grupuri de experti, servicii ale Comisiei si contractanti.
Acest fapt duce uneori la rezultate inconsecvente ale evaludrilor pentru aceleasi substante
chimice la nivelul diferitelor legislatii. Aceasta constituie o utilizare ineficienta a resurselor si
presupune costuri inutile — de la functionarea mai multor comitete care efectueaza evaluari
similare, la evaluarea acelorasi substante chimice de catre mai multe comitete/organisme si
pana la suprapunerea activitdtilor tehnice si stiintifice de sprijin cu rezultate potential
divergente ale evaludrii pericolelor sau riscurilor. In plus, evaluirile care nu sunt efectuate de
agentiile UE sunt uneori criticate de partile interesate ca nefiind suficient de transparente si
incluzive si ca neavand robustete si o calitate stiintifica suficienta.

Pe baza constatirilor verificirii adecvirii, Pactul verde european® a prezentat angajamentul de
a examina modul 1n care pot fi utilizate mai bine agentiile si organismele stiintifice ale UE
pentru a trece la un proces de tipul ,,0 substantd - o evaluare” si pentru a asigura o mai mare
transparentd in ceea ce priveste definirea actiunilor prioritare in materie de gestionare a
substantelor chimice. Strategia pentru promovarea sustenabilitdtii in domeniul substantelor

Documentul de lucru al serviciilor Comisiei privind verificarea adecvarii celei mai relevante legislatii
privind substantele chimice (excluzand REACH), precum si aspectele conexe ale legislatiei aplicate
industriilor din aval, care insoteste documentul: Raport al Comisiei catre Parlamentul European,
Consiliu, Comitetul Economic si Social European si Comitetul Regiunilor: Constatari in urma
verificarii adecvarii celei mai relevante legislatii din domeniul substantelor chimice (cu exceptia
REACH) si provocirile, lacunele si punctele slabe identificate [SWD(2019) 199].

Comunicare a Comisiei catre Parlamentul European, Consiliul European, Consiliu, Comitetul Economic
si Social European si Comitetul Regiunilor: Pactul verde european [COM(2019) 640 final].
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chimice® (,,strategia”) a dezvoltat in continuare conceptul de ,,0 substanta, o evaluare” si 1-a
descris ca pe o abordare menitd sd imbunatateasca eficienta, coerenta si transparenta generala
a realizarii evaluarilor securitatii chimice in intreaga legislatie.

Doud masuri-cheie prevazute in strategie pentru Imbundtitirea In ansamblu a eficientei,
coerentei §i transparentei urmareste:

e sa rationalizeze ,utilizarea expertizei si a resurselor prin propunerea realocarii
activitatilor tehnice si stiintifice privind substantele chimice efectuate in temeiul
actelor legislative relevante agentiilor europene”;

e sd asigure o ,alocare clard a responsabilititilor si o buni cooperare intre agentiile
europene”. Consiliul* a salutat initiativa ,,0 substantd, o evaluare”, iar Parlamentul
European® a salutat abordarea ,,0 substantd, o evaluare a pericolelor”.

Realocarea sarcinilor existente si alocarea de noi sarcini agentiilor UE necesitd modificari
specifice ale actelor legislative existente privind substantele chimice. Modalitatea preferata de
a actiona in acest sens este introducerea unor modificari in procesul de alocare a sarcinilor in
momentul revizuirii actelor legislative individuale. Cu toate acestea, o revizuire completd a
actelor legislative individuale nu este intotdeauna oportuna si nici adecvata si, prin urmare,
sunt necesare modificari pentru a adapta astfel de acte legislative fara o revizuire completa.

Acest aspect este valabil in cazul regulamentelor: Regulamentul (UE) 2019/1021 privind
poluantii organici persistenti (,,Regulamentul privind POP”)° si Regulamentul (UE) 2017/745
privind dispozitivele medicale’. Modificirile regulamentelor sunt formulate printr-o
propunere de regulament (,,Regulamentul Omnibus”)®. ECHA ar trebui si fie insircinati cu
indeplinirea sarcinilor stiintifice si tehnice legate de substantele chimice descrise in ambele
regulamente. Propunerea respectiva modifica, 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 Autoritatii
Europene pentru Siguranta Alimentara si de stabilire a procedurilor in domeniul sigurantei

Comunicare a Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European
si Comitetul Regiunilor: Strategia pentru promovarea sustenabilitatii in domeniul substantelor chimice —
Citre un mediu fara substante toxice (COM(2020) 667 final).

Concluziile Consiliului intitulate .,Strategia Uniunii privind substantele chimice sustenabile: vremea
rezultatelor”, 2021.

Rezolutia Parlamentului European din 10 iulie 2020 referitoare la Strategia pentru promovarea
sustenabilitatii in domeniul substantelor chimice (2020/2531(RSP)) (JO C 371, 15.9.2021, p. 75).
Regulamentul (UE) 2019/1021 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 iunie 2019 privind
poluantii organici persistenti (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).

Propunerea de regulament al Parlamentului European si al Consiliului de modificare a
Regulamentelor (CE) nr. 178/2002, (CE) nr.401/2009, (UE)2017/745 si (UE) 2019/1021 ale
Parlamentului European si ale Consiliului in ceea ce priveste reatribuirea sarcinilor stiintifice si tehnice
si Tmbunatatirea cooperarii dintre agentiile Uniunii in domeniul substantelor chimice.

Regulamentul (CE) nr. 401/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 aprilie 2009 privind
Agentia Europeana de Mediu si Reteaua europeand de informare si observare a mediului (JO L 126
21.5.2009, p. 13).
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produselor alimentare!® pentru a asigura buna cooperare intre agentiile UE cu privire la toate
aspectele legate de eficienta, coerenta si transparenta evaludrilor chimice.

Prezenta propunere se axeazd pe modificarea Directivei 2011/65/UE privind restrictiile de
utilizare a anumitor substante periculoase in echipamentele electrice si electronice (,,Directiva
RoHS”)!!. Prezenta propunere urmeazi abordarea ,,0 substanti, o evaluare” si vizeazi o
modificare limitatd a Directivei 2011/65/UE in vederea alocarii sarcinilor stiintifice si tehnice
existente catre Agentia Europeand pentru Produse Chimice. Prin urmare, prezenta propunere
este strans legatd de Regulamentul Omnibus pentru a asigura coerenta, pentru a respecta
conceptul ,,0 substantd, o evaluare” si pentru a finaliza reatribuirea sarcinilor pentru
Directiva 2011/65/UE.

Obiectivele propunerii constau in asigurarea urmatoarelor:

e alocarea responsabilitdtilor pentru efectuarea evaluarilor si a activitatilor tehnice s
stiintifice subiacente privind substantele chimice este clard, exploateaza si
maximizeaza sinergiile si utilizeaza in mod optim expertiza si resursele disponibile;

e rezultatele sunt de 1naltd calitate stiintificd, iar procedurile sunt transparente si
incluzive.

o -

. Coerenta cu dispozitiile existente in domeniul de politica vizat

Astfel cum s-a descris mai sus, prezenta propunere este legatd de Regulamentul Omnibus, dar
si de o propunere de regulament al Parlamentului European si al Consiliului referitoare la
datele privind substantele chimice. Propunerea respectivd va urmadri, printre altele, sa
consolideze schimbul si reutilizarea datelor si informatiilor referitoare la substantele chimice
intre agentiile UE si autoritatile competente ale statelor membre. Acest aspect va contribui si
mai mult la Tmbundtitirea coerentei, eficientei si transparentei evaludrilor substantelor
chimice la nivelul intregii legislatii.

Prezenta propunere se referd la revizuirea generald a Directivei 2011/65/UE in temeiul
articolului 24 alineatul (2) din directiva respectiva. Revizuirea, lansata odata cu procesul de
evaluare Tn 2018 si incheiatd cu raportul de revizuire prevazut la articolul 24 alineatul (2), cu
documentul de lucru al serviciilor Comisiei privind evaluarea'? si cu prezenta propunere, a
identificat necesitatea de a consolida coerenta si de a maximiza sinergiile dintre
Directiva 2011/65/UE si legislatia privind substantele chimice, in special in cadrul celor doud
proceduri de evaluare in temeiul Directivei 2011/65/UE, care necesita expertiza stiintifica si
tehnicad in domeniul substantelor chimice.

Directiva 2011/65/UE restrictioneaza in prezent utilizarea a 10 substante si grupe de substante
enumerate in anexa Il la directiva respectiva. Articolul 6 alineatul (1) stabileste o procedura
de revizuire periodicd a anexei II la initiativa Comisiei sau in urma prezentdrii unei propuneri
de catre un stat membru. Procedura nu este descrisa in detaliu la articolul 6 alineatul (1), ci
include doar modul de initiere a revizuirii si obligatia de a consulta partile interesate. Pentru a

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 (JO L 031, 1.2.2002, p. 1).

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 (JO L 174, 1.7.2011,
p. 88).

Document de lucru al serviciilor Comisiei privind evaluarea Directivei RoHS [SWD(2023) 760].
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spori transparenta procesului de restrictionare, este necesar sa se stabileasca etapele-cheie ale
procesului, explicand modul de revizuire si modificare a listei de substante restrictionate.

Articolul 6 alineatul (1) al doilea paragraf contine criterii pentru revizuirea si modificarea
listei substantelor restrictionate din anexa II. Primul criteriu este acela ca modificarile ar
trebui sd fie facute de o maniera ,,coerentd” cu celelalte acte legislative privind substantele
chimice, in special cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (,,Regulamentul REACH”)"* si,
printre altele, cu anexele XIV si XVII la regulamentul respectiv. Pentru a identifica
substantele care fac obiectul unei eventuale restrictii si pentru a evalua dacd acestea
indeplinesc criteriile prevazute la articolul 6 alineatul (1), Comisia Europeand contracteaza
experti externi pentru a strange dovezi, pentru a furniza expertiza si, in cele din urma, pentru a
pregati un dosar cu privire la substanta.

Articolul 4 alineatul (6) din directiva permite derogari limitate in timp si specifice aplicatiilor
tehnice enumerate in anexele III si IV, carora nu li se aplica restrictiile aplicabile substantelor.
Industria poate depune cereri pentru derogari limitate in timp. Derogarile din anexa III se pot
aplica tuturor categoriilor de echipamente electrice si electronice, in timp ce anexa [V
enumerd aplicatiile specifice dispozitivelor medicale si instrumentelor de monitorizare si
control. Articolul 5 alineatul (1) defineste procesul si criteriile prin care Comisia Europeana
adaugd, modificd sau elimind materiale si componente ale echipamentelor electrice si
electronice pentru aplicatii specifice din anexele III si IV. Primul criteriu pentru includerea
materialelor si a componentelor echipamentelor electrice si electronice 1n listele din
anexele III si IV este acela cd includerea lor nu diminueaza gradul de protectie a mediului si a
sanatatii prevazut in Regulamentul REACH. Atunci cand evalueazd dacd sa adauge, sa
modifice sau sd elimine derogdri, Comisia solicitd expertilor externi sd evalueze cererile de
derogare din partea industriei si sa analizeze Indeplinirea criteriilor prevazute la articolul 5
alineatul (1) litera (a).

Conditia privind coerenta cu deciziile si practicile prevazute de Regulamentul REACH arata
cd ambele proceduri necesitd o coordonare stransi cu Regulamentul REACH. in plus, pot
exista cazuri unice in care interfetele cu alte acte legislative sunt relevante, de exemplu
Regulamentul privind POP, care pot restrictiona integrarea in articole a substantelor
reglementate de Directiva RoHS. Prin alocarea procedurilor de evaluare stiintifica si tehnica
existente Agentiei Europene pentru Produse Chimice, se preconizeaza cresterea gradului de
coerentd dintre dispozitiile de politica existente.

Regulamentul REACH are doua procese de evaluare asemandtoare celor doud procese
prevazute de Directiva RoHS: procesul de autorizare in temeiul titlului VII si procesul de
restrictionare in temeiul titlului VIII din Regulamentul REACH. Desi existda diferente
importante din cauza naturii si a motivatiei diferite ale legislatiei, aceste procese pot fi
comparate cu procesul privind restrictionarea substantelor si, respectiv, cu procesul privind
derogarea in temeiul Directivei RoHS si corespund in sensul cel mai larg acestor procese. Prin
rationalizarea procesului de restrictionare si de exceptare a substantelor in temeiul Directivei
RoHS cu procesul de restrictionare si autorizare in temeiul Regulamentului REACH,
autoritatile si partile interesate pot beneficia de proceduri aliniate bazate pe metodologiile
stabilite in temeiul REACH si gestionate de ECHA. Pentru a Tmbunatati robustetea stiintifica
a evaluarilor, comitetele stiintifice din cadrul ECHA ar trebui sa fie implicate in procesul de

13 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, 30.12.2000, p. 1).
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derogare si de restrictionare a substantelor, similar modului in care sunt implicate in procesele
REACH.

. Coerenta cu alte politici ale Uniunii

Alocarea si realocarea catre ECHA a sarcinilor stiintifice si tehnice legate de evaluarea
substantelor chimice este in concordantd cu obiectivele Agendei pentru o mai bund
reglementare. Agentiille UE beneficiazd de expertizd stiintificd solida si de procese
transparente si incluzive, care contribuie la sprijinirea procesului de elaborare a politicilor.
Consolidarea activitatii in cadrul agentiilor UE si, prin urmare, reducerea numdarului de
organisme implicate contribuie la simplificarea si standardizarea procedurilor si la reducerea
sarcinii administrative.

2. TEMEI JURIDIC, SUBSIDIARITATE SI PROPORTIONALITATE
. Temeiul juridic

Temeiul juridic al prezentei propuneri este articolul 114 din Tratatul privind functionarea
Uniunii Europene. Propunerea este o directiva care modifica o directiva existentd al carei
temei juridic este articolul 114. Prin urmare, este oportun ca prezenta directivd sa se
intemeieze pe acelasi articol.

. Subsidiaritatea (in cazul competentelor neexclusive)
Initiativa va modifica Directiva 2011/65/UE intr-un mod specific.

Modificarea se limiteaza strict la alocarea sarcinilor pentru desfasurarea activitatilor stiintifice
si tehnice la nivelul UE, necesare pentru functionarea instrumentelor respective. Avand in
vedere cd statele membre nu sunt in masura sd asigure reatribuirea sarcinilor catre agentiile
UE, care sunt organisme ale UE reglementate la nivelul UE, obiectivul poate fi atins numai la
nivelul UE, respectand astfel principiul subsidiaritatii.

Cele doua proceduri descrise la articolul 5 si la articolul 6 sunt aplicabile la nivelul UE.
Dispozitiile nationale nu ar trebui sa se abatda de la aceste articole stabilite in
Directiva 2011/65/UE.

In cadrul procedurii de exceptare previzuti la articolul 5, operatorii economici pot initia
procesul prin depunerea unei cereri. in contextul procedurii de reexaminare a substantelor in
vederea modificarii listei substantelor restrictionate in temeiul articolului 6, statele membre
sau Comisia pot initia procesul. Toate partile implicate in proces pot consulta dispozitiile
Directivei 2011/65/UE din motive de securitate juridica.

. Proportionalitatea
Initiativa nu depdseste ceea ce este necesar pentru atingerea obiectivelor urmarite.

Revizuirea Directivei 2011/65/UE a concluzionat ca o revizuire completd a directivei
respective nu este nici adecvati, nici oportuni'®, dar procedurile de restrictionare a
substantelor prevazute la articolele 5 si 6 din directiva lasd loc de Tmbunatatiri care pot fi
abordate printr-o modificare specifica a etapelor procedurale in cadrul conceptului ,,0
substantd, o evaluare”. Prin urmare, numai articolele 5 si 6 fac obiectul revizuirii. Modificarile
propuse sunt mentinute la un nivel minim si nu afecteaza cerintele de fond care stau la baza
adoptdrii restrictiilor privind substantele sau a derogarilor corespunzatoare.

14 Raport al Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European si

Comitetul Regiunilor referitor la revizuirea Directivei privind restrictiile de utilizare a anumitor
substante periculoase in echipamentele electrice si electronice.
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. Alegerea instrumentului

Modificarile vizate necesitd amendamente punctuale ale dispozitiilor specifice referitoare la
rolurile si sarcinile agentiilor in evaluarile stiintifice in temeiul Directivei 2011/65/UE.

In conformitate cu principiul ,,parallélisme des formes™, o directiva trebuie modificati printr-o
directiva, din motive de securitate juridica, claritate si transparentd. Prin urmare, nu era
adecvata includerea acestei propuneri in Regulamentul Omnibus. in schimb, desi strans legate
de Regulamentul Omnibus, un numar limitat de dispozitii selectate din Directiva 2011/65/UE
sunt modificate prin prezenta directiva separata.

3. REZULTATELE EVALUARILOR EX POST, ALE CONSULTARILOR CU
PARTILE INTERESATE SI ALE EVALUARILOR IMPACTULUI
. Evaluarile ex post/verificarea adecvarii legislatiei existente

Articolul 24 alineatul (2) din Directiva 2011/65/UE 1i impune Comisiei sa efectueze o
revizuire generala a directivei. Revizuirea generala a Directivei 2011/65/UE a concluzionat ca
directiva este un instrument functional. Directiva a contribuit la reducerea prezentei
substantelor periculoase din echipamentele electrice si electronice din UE si la protejarea
sanatatii umane si a mediului in diferite etape ale lantului valoric.

Cu toate acestea, revizuirea generald a identificat deficiente procedurale in procesele de luare
a deciziilor privind derogdrile si actualizarea restrictiilor privind substantele in temeiul
Directivei 2011/65/UE, concluzionand ca aceste procese sunt, intr-o anumita masura, lipsite
de transparenta si eficientd si pot fi imbunatatite in ceea ce priveste soliditatea stiintifica. De
asemenea, au fost identificate unele diferente metodologice si procedurale intre lucrarile
pregatitoare pentru restrictionarea substantelor vizate de Directiva RoHS, pe de o parte, si cele
pentru restrictiile si autorizatiile privind substantele in temeiul Regulamentului REACH, pe
de alta parte. Principalele deficiente identificate au fost lipsa coordonarii, posibilele evaluari
repetitive sau suprapuse si riscul tot mai mare ca dispozitiile sd fie intelese gresit. Aceste
deficiente pot duce la evaludri inconsecvente ale substantelor chimice, la proceduri lente, la
utilizarea ineficientd a resurselor, la sarcini inutile, la o lipsd (perceputd) de transparenta si la
un impact asupra calitatii consultantei stiintifice. Potrivit revizuirii, alocarea celor doua
procese care intra in sfera de competentd a ECHA poate aborda aceste probleme si poate
valorifica oportunitatile. Aceasta ar simplifica structura actuala, ar imbunatati calitatea
evaludrilor si ar asigura previzibilitatea pentru partile interesate si pentru public.

In plus, verificarea adecvarii celor mai relevante acte legislative privind substantele chimice
(evaluarea a peste 40 de acte legislative, cu exceptia Regulamentului REACH) a fost efectuata
in 2019. Verificarea adecvdrii a aratat ca exista oportunitati semnificative de rationalizare a
activitatilor tehnice si stiintifice ale agentiilor UE. Aceasta va imbunatati eficienta legislatiei
privind substantele chimice (de exemplu, evitarea suprapunerii eforturilor si utilizarea optima
a expertizei disponibile in cadrul agentiilor UE) si va spori gradul de coerentd (de exemplu,
reducerea riscului de rezultate divergente ale evaludrilor pericolelor sau riscurilor la nivelul
UE).

. Consultarile cu partile interesate

In cursul evaluarii directivei respective, Comisia a publicat in 2018 o foaie de parcurs pentru
evaluarea Directivei RoHS, care a fost deschisd pentru feedback din partea publicului in

perioada 14 septembrie 2018-12 octombrie 2018 si a primit 20 de rdspunsuri. Partile
interesate au fost invitate sa participe la consultarea publicd deschisd (CPD) organizata de
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Comisie timp de 12 siptimani, pani la 6 decembrie 2019. In total, au fost colectate 163 de
raspunsuri. In paralel cu CPD, un sondaj aprofundat (chestionar) a fost transmis autorititilor
statelor membre implicate in punerea in aplicare a Directivei RoHS. S-au primit in total 20 de
raspunsuri. In perioada octombrie 2019-martie 2020, au fost organizate trei reuniuni ale
grupurilor tematice care au vizat urmatoarele subiecte: (i) pentru autoritdtile statelor membre
— evaluarea punerii in aplicare si a asigurdrii respectarii directivei, (i) pentru ONG-uri —
eficacitatea si eficienta — aspecte legate de mediu si sdnatate, (iii) pentru asociatiile de
intreprinderi — eficacitatea si eficienta — aspecte legate de costuri si beneficii si (iv) pentru
coerenta externd si internd. Au avut loc 15 interviuri aprofundate cu parti interesate vizate (de
exemplu, producdtori, distribuitori, ONG-uri), partial ca urmare a contributiilor partilor
interesate furnizate prin intermediul CPD. Un atelier virtual la care au participat aproximativ
125 de persoane a avut loc in martie 2020 pentru a prezenta constatirile preliminare ale
studiului si pentru a oferi partilor interesate o noua oportunitate de a-si exprima opiniile.

In cursul activititii de identificare a optiunilor de politica si de evaluare a impactului acestora,
Comisia a solicitat feedback in cadrul cererii de contributii in perioada 14 februarie-
14 martie 2022. Consultarea publica deschisa a avut loc in perioada 10 martie-16 iunie 2022.
In cadrul acestei consultiri, partile interesate au fost intrebate in ce masura sunt de acord cu
faptul ca ar fi beneficd introducerea in directivd a unui mandat pentru Agentia Europeana
pentru Produse Chimice de a evalua cererile de derogari noi sau reinnoite de la anexele III si
IV sau de eliminare a acestora. Partile interesate au exprimat opinii divergente cu privire la
beneficiile aduse de agentie: 40 % nu au fost de acord si 35 % au fost de acord. O alta
intrebare a vizat evaluarea tehnicd a substantelor pentru restrictionarea substantelor
periculoase din anexa II. In acest caz, majoritatea partilor interesate (38 %) au fost de acord ci
ar fi beneficd introducerea in directivd a unui mandat pentru Agentia Europeana pentru
Produse Chimice.

Grupul de experti al statelor membre pentru adaptarea si punerea in aplicare a
Directivei RoHS 2!° (Directiva 2011/65/UE) a fost consultat la 26 octombrie 2022 si la
5 tunie 2023 cu privire la reatribuirea planificata a evaludrii tehnice a cererilor de derogare si
a eventualelor restrictii privind substantele catre Agentia Europeana pentru Produse Chimice.
Expertii au salutat rationalizarea si eficientizarea dispozitiilor in diferite acte legislative
referitoare la substantele chimice. A fost evidentiata necesitatea de a dota agentia cu resurse
suficiente si de a lua in considerare aspectele legate de produse si deseuri.

O cerere de contributii pentru initiativa privind utilizarea optima a agentiilor UE cu scopul
de a rationaliza evaluarile stiintifice a fost publicata pe site-ul web al Comisiei Exprimati-va
parerea la 15 martie 2022. Publicul si partile interesate au fost invitate sd ofere feedback pana
la 12 aprilie 2022. In total, au fost primite 65 de contributii. In general, a existat un sprijin larg
pentru abordarea ,,0 substanta, o evaluare” in ansamblu, precum si pentru initiativa specifica
privind reatribuirea sarcinilor. In ceea ce priveste cererea de contributii, 67 % dintre
respondenti si-au exprimat sprijinul explicit, 23 % nu si-au exprimat in mod explicit opinia,
dar au oferit recomandari relevante cu privire la modul de elaborare a abordarii ,,0 substanta,
o evaluare”. Aproximativ 10 % si-au exprimat indoiala cu privire la utilitatea initiativei sau
opozitia fatd de aceasta.

Partile interesate au fost, de asemenea, informate si consultate cu privire la reatribuirea
sarcinilor catre agentiile UE in cursul sesiunii de informare in ceea ce priveste abordarea ,,0
substantd, o evaluare” cu partile interesate, care a avut loc la 1 iunie 2022. 800 de participanti
au urmarit acest eveniment online.

15 E02810 - Registrul grupurilor de experti ai Comisiei si al altor entitati similare (europa.eu).
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O discutie ampla privind realocarea sarcinilor catre agentiile UE a avut loc cu reprezentanti ai
statelor membre si ai agentiilor UE in cadrul celei de a doua reuniuni a Grupului de experti
in ceea ce priveste abordarea ,,0 substanta, o evaluare”'® care a avut loc la 2-3 iunie 2022
si la 30 martie 2023. Reprezentantii statelor membre si ai agentiilor UE care au participat la
reuniunile grupului de experti au sprijinit, de asemenea, initiativa, oferind sugestii concrete cu
privire la reatribuiri.

Principalele contributii primite cu privire la realocarea sarcinilor catre agentiile UE si
modul in care acestea sunt avute in vedere in propunere

Expertiza:

Partile interesate au subliniat necesitatea ca ECHA sa dobandeasca expertiza suplimentard in
domeniul echipamentelor electronice si electrice si al scoaterii din uz a unor astfel de
echipamente. Agentia ar urma sa fie specializatad in evaluari legate de substantele chimice, dar
evaluarea intregului ciclu de viatda al echipamentelor electrice ar necesita cunostinte
suplimentare. Comisia este de acord ca serviciille ECHA si comitetele sale au nevoie de
expertiza suplimentara 1n aceste domenii, in special in ceea ce priveste procedura de derogare.
Cu toate acestea, agentia are deja experientd in evaluarea riscului prezentat de substantele
chimice din articole si n luarea in considerare a etapei de sfarsit al ciclului de viatd al
articolelor. ECHA ar putea consulta experti externi pentru echipamente electrice si electronice
specifice si pentru cazuri complicate. Se colecteaza mai multe informatii cu privire la aceste
domenii si se acumuleazi cunostinte de-a lungul timpului. In plus, exista servicii care lucreaza
in aceste domenii si care pot sprijini ECHA, dacd este necesar. Aceastd cooperare intre
servicii, In acest caz, agentiile UE, va fi consolidata prin Regulamentul Omnibus.

Mai multe parti interesate sunt de acord cu alocarea sarcinilor catre ECHA si comitetele sale
pentru a spori coerenta cu principiul ,,0 substanta, o evaluare”. Alte parti interesate au pus sub
semnul intrebarii alocarea catre ECHA, deoarece aceasta este in primul rand responsabila cu
evaluarea substantelor chimice. Comisia considera ca exista legaturi stranse intre restrictiile
privind substantele si procesul de derogare de la procedurile stabilite in temeiul
Regulamentului REACH. Acest aspect este, de asemenea, in concordanta cu feedbackul
partilor interesate, subliniind necesitatea de a alinia intr-o mai buna masura procesul de
autorizare si restrictionare a substantelor in temeiul REACH la procesul de derogare prevazut
de Directiva RoHS. Comisia intelege cd ECHA este cea mai adecvata agentie a UE pentru a
se ocupa de astfel de sarcini legate de substantele chimice.

Resurse:

Partile interesate au insistat asupra faptului ca noua sarcind a ECHA trebuie sa fie insotita de
resursele necesare. Realocarea lucrérilor nu ar trebui sa conducad la incapacitatea unei agentii
sau a unui comitet de a gestiona volumul de munca si la punerea in pericol a calitatii muncii.

Regulamentul Omnibus este insotit de o evaluare detaliatd a nevoilor in materie de resurse si
de capacitate ale agentiilor UE pentru a asigura resurse adecvate, tinand seama de sinergii si
de economiile de scara.

Comitete stiintifice:

Se propune implicarea Comitetului pentru evaluarea riscurilor si a Comitetului pentru analiza
socioeconomicd, instituite in temeiul articolului 76 alineatul (1) literele (c) si (d) din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, pentru procedura de derogare, precum si pentru
reexaminarea substantei. Partile interesate au indicat ca, pentru a face fatd volumului de
muncd crescut, ar putea fi necesard reorganizarea agentiilor. Comitetul pentru evaluarea

16 E03792 - Registrul grupurilor de experti ai Comisieli si al altor entitati similare (europa.eu).
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riscurilor din cadrul ECHA are deja un volum mare de munca. Comisia este constienta de
cresterea volumului de munca, iar resursele suficiente sunt esentiale pentru a rdspunde
asteptarilor. Comitetele stiintifice implicate vor beneficia, de asemenea, de resursele puse la
dispozitie. In ceea ce priveste procesul de derogare propus, Comitetul pentru evaluarea
riscurilor va fi implicat numai in anumite conditii, pentru a se limita la strictul necesar.

Structura comitetelor ECHA va fi abordatad in contextul propunerii actului de baza al ECHA,
care este in curs de elaborare. Comitetele stiintifice ale tuturor agentiilor sunt independente.

Sarcini de realocat:

Partile interesate au sugerat cd ECHA ar trebui sa fie implicatd in evaluarea pericolelor
prezentate de substantele chimice, iar consultantii externi pot oferi in continuare expertiza
tehnicd. Aceasta abordare nu este sustinutd de Comisie, deoarece ar putea complica activitatea
practica si ar putea risca concluzii divergente. Pentru a evita ineficientele, la nivel de lucru se
impune un organism central care sd gestioneze si sd evalueze cererile de derogare sau sa
elaboreze si si evalueze dosarele de restrictionare. In functie de caz, agentia responsabila
poate solicita expertilor externi sa furnizeze expertiza suplimentara.

Potrivit partilor interesate, aplicarea metodologiilor consacrate elaborate in temeiul REACH
in cadrul procedurilor prevazute de Directiva RoHS prezintad avantaje. Comisia este de acord,
in general, ca exista potentialul de a alinia metodologiile si de a utiliza cele mai bune practici
in proceduri similare pentru a maximiza coerenta si eficienta proceselor. Din acest motiv, cele
doud proceduri au fost aliniate la procedurile REACH de acordare a autorizatiilor si de
restrictionare a substantelor, ori de cate ori a fost posibil. In ceea ce priveste procesul de
restrictionare a substantelor, aceastd abordare este in conformitate cu procedurile existente in
temeiul Regulamentului REACH si al Regulamentului (UE) 2023/1542"7.

. Obtinerea si utilizarea cunostintelor de specialitate

Comisia a luat In considerare informatiile furnizate de ECHA atunci cand a evaluat sarcinile
care meritd (re)alocate catre ECHA, modul in care acestea ar trebui alocate si efectul pe care il
va avea asupra lor.

. Evaluarea impactului

Desi (re)alocarea activitatilor stiintifice si tehnice catre ECHA va imbunatati eficienta,
coerenta, calitatea si transparenta proceselor UE 1n beneficiul autoritatilor statelor membre, al
partilor interesate si al publicului, aceasta nu va avea un impact economic, social sau de
mediu semnificativ la nivelul UE. Utilizarea efectelor de sinergie si aplicarea metodelor
stabilite pot fi benefice pentru partile implicate, intrucit acestea sporesc transparenta si
claritatea proceselor.

De asemenea, marja de manevrd in ceea ce priveste optiunile de politici este limitata. In
vederea atingerii obiectivelor initiativei, consolidarea activitatilor tehnice si stiintifice privind
substantele chimice la nivelul UE este posibild numai in cadrul ECHA. Prin urmare, nu a fost
efectuata nicio evaluare oficiala a impactului.

Cu toate acestea, pachetul ,,0 substantd, o evaluare” va avea un impact major asupra nevoilor
in materie de resurse si capacitdti ale agentiilor UE. Acest impact a fost evaluat in detaliu in
cooperare cu agentiile in cauza. Realocarea sarcinilor in cadrul actelor legislative individuale
a fost evaluati in respectivele evaluiri de impact. In ceea ce priveste realocarea sarcinilor in
cadrul Regulamentului Omnibus de modificare a patru acte legislative, evaluarea este

17 Regulamentul (UE) 2023/1542 al Parlamentului European si al Consiliului din 12 iulie 2023 privind
bateriile si  deseurile de baterii, de modificare a  Directivei 2008/98/CE si a
Regulamentului (UE) 2019/1020 si de abrogare a Directivei 2006/66/CE (JO L 191, 28.7.2023, p. 1).
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prezentati in documentul de lucru al serviciilor Comisiei'® la propunerea respectivi.
Documentul respectiv sintetizeaza impactul tuturor sarcinilor realocate si evalueaza impactul
cumulat al acestora asupra agentiilor UE.

Verificarea adecvarii intregii legislatii privind substantele chimice, cu exceptia REACH, a
servit, de asemenea, drept baza de date pentru propunere. Verificarea adecvarii a concluzionat
cu privire la riscurile de suprapunere a eforturilor, utilizare ineficientd a resurselor sau
rezultate divergente ale evaludrilor care decurg din utilizarea contractantilor, a serviciilor
Comisiei si a grupurilor de experti ad-hoc 1n desfasurarea de activitati stiintifice si tehnice pe
langa activitdtile similare desfasurate de agentiile UE. Verificarea adecvérii a concluzionat, de
asemenea, cd existd oportunitdti semnificative de rationalizare a activitdtilor tehnice si
stiintifice prin intermediul agentiilor UE.

In ceea ce priveste transferul specific de sarcini in temeiul Directivei RoHS citre ECHA, a
fost finalizat un studiu de sprijin'® in cadrul activititii de identificare a optiunilor de politica si
de evaluare a impactului acestora. Cu toate acestea, o evaluare completa a impactului nu a fost
consideratd adecvata si au fost stabilite doar rezultatele preliminare. Ca impact preliminar, s-a
constatat ca procesul poate fi mai eficient si ca partile interesate pot beneficia de structurile de
evaluare si consultare existente (de exemplu, site-uri web, baze de date).

Alinierea mecanismelor de restrictionare din Directiva RoHS la mecanismul REACH descris
la articolele 69-73 din acest regulament a fost, de asemenea, discutatd in cadrul aceluiasi
studiu de sprijin. Pentru a asigura o evaluare de Tnalta calitate se impune alocarea de resurse
catre ECHA. Industria ar putea beneficia de pe urma unor etape de consultare mai coerente si
mai transparente in cadrul procesului. Pot fi necesare modificari administrative la nivelul
statelor membre pentru a adopta modificarile procedurale si comunicarea cu ECHA.

Transferul Intregului proces de derogare si/sau al procesului de revizuire a substantelor in
Regulamentul REACH a fost considerat neadecvat si neoportun.

. Adecvarea reglementarilor si simplificarea

Realocarea propusd a sarcinilor catre ECHA va Imbunatiti coerenta si eficienta cadrului
juridic privind substantele chimice in ansamblu.

Realocarea sarcinilor catre agentiile UE va crea sinergii ca o consecinta a urmatoarelor:

e reutilizarea expertizei existente privind pericolele, riscurile, expunerea si evaluarile
socioeconomice, elaborarea avizelor comitetului, consultarea partilor interesate;

e reutilizarea datelor existente privind pericolele si riscurile;

e ceconomiile de scard rezultate din reutilizarea serviciilor de asistentd stiintifica si a
instrumentelor informatice.

Realocarea propusd a sarcinilor va genera valoare addugata in ceea ce priveste imbunatatirea
coerentei stiintifice cu alte acte legislative, precum si calitatea stiintificd si robustetea

Document de lucru al serviciilor Comisiei care insoteste documentele Propunere de regulament al
Parlamentului European si al Consiliului de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 178/2002, (CE)
nr. 401/2009, (UE) 2017/745 si (UE) 2019/1021 ale Parlamentului European si ale Consiliului in ceea
ce priveste reatribuirea sarcinilor stiintifice si tehnice si imbundtétirea cooperarii dintre agentiile
Uniunii In domeniul substantelor chimice si Propunere de directivd a Parlamentului European si a
Consiliului de modificare a Directivei 2011/65/UE a Parlamentului European si a Consiliului in ceea ce
priveste reatribuirea sarcinilor stiintifice si tehnice Agentiei Europene pentru Produse Chimice
[SWD(2023) 850].

Studiu in sprijinul evaludrii impactului asociat revizuirii generale a Directivei 2011/65/UE (Directiva

RoHS).
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evaluarilor. In plus, realocarea sarcinilor va imbunatati in mod semnificativ transparenta si
caracterul incluziv al proceselor. Aceasta va garanta, de asemenea, independenta proceselor.

Propunerea nu are niciun impact asupra intreprinderilor mici si mijlocii sau asupra
microintreprinderilor.

. Drepturile fundamentale

Propunerea nu are implicatii asupra protejarii drepturilor fundamentale.

4. IMPLICATII BUGETARE

Implicatiile bugetare si resursele umane si administrative sunt descrise si evaluate in anexa la
Regulamentul Omnibus de modificare a mai multor regulamente in cadrul pachetului ,,0
substantd, o evaluare”.

Sarcinile stiintifice si tehnice alocate ECHA in prezenta propunere sunt sarcini existente care
sunt efectuate in prezent de Comisia Europeanad prin contractarea unor experti externi.
Alocarea sarcinilor in temeiul prezentei propuneri va beneficia de resurse suficiente descrise
si evaluate in documentul de lucru al serviciilor Comisiei?® care insoteste propunerea de
regulament de modificare a mai multor regulamente privind realocarea sarcinilor tehnice si
stiintifice catre agentiile UE. Alinierea procedurilor acestor sarcini stiintifice si tehnice la
procedurile existente si comparabile in temeiul Regulamentului REACH si plasarea executarii
lor in sfera de competentd a ECHA vor avea ca rezultat o valoare adaugata a Tmbunatatirii
calitatii si a robustetii stiintifice a evaluarilor, a consolidarii transparentei si a caracterului
incluziv al procedurilor, precum si a imbunatatirii coerentei cu evaluarile efectuate in temeiul
altor acte legislative. Pe termen lung, imbunatatirea coerentei evaluarilor stiintifice ale UE va
conduce la optiuni de politicdi mai bune, mai informate si mai eficiente, In beneficiul
publicului, al industriei si al mediului.

O parte din resursele utilizate pentru evaludri in temeiul Directivei RoHS sunt cheltuite in
prezent pentru obtinerea sprijinului contractual necesar si se ridica la aproximativ 2,8 ENI pe
an.

Resursele viitoare sunt calculate pentru evaluarea si gestionarea dosarelor de restrictionare si
pentru evaluarea cererilor de derogare, ambele incluzand emiterea de avize de catre comitetele
stiintifice relevante. In plus, ECHA oferd sprijin orizontal si dezvolti si modifica
instrumentele informatice existente. Sprijinul stiintific si tehnic din partea ECHA pentru
sarcinile care urmeaza sa fie reatribuite In temeiul prezentei propuneri va necesita 3 ENI (3
AT) si un buget operational de 66 000 EUR in primul an. in al doilea an, va fi nevoie de 7
ENI (4 AT + 3 AC) pe an si de un buget operational de 33 000 EUR pe an. Avand in vedere
resursele utilizate in prezent pentru sarcinile care urmeazd sa fie reatribuite, va exista o
crestere neta totald a resurselor incepand cu 2026, comparativ cu 4,3 ENI pe an si
33 000 EUR pe an in prezent.

Atunci cand emit un aviz, comitetele stiintifice ar trebui sa isi desemneze unul dintre membrii
in calitate de raportor. Persoana in cauza, sau angajatorul acesteia, ar trebui sd fie remunerata

2 Document de lucru al serviciilor Comisiei care insoteste documentele Propunere de regulament al

Parlamentului European si al Consiliului de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 178/2002, (CE)
nr. 401/2009, (UE) 2017/745 si (UE) 2019/1021 ale Parlamentului European si ale Consiliului in ceea
ce priveste reatribuirea sarcinilor stiintifice si tehnice si Tmbunatatirea cooperarii dintre agentiile
Uniunii in domeniul substantelor chimice si Propunere de directivd a Parlamentului European si a
Consiliului de modificare a Directivei 2011/65/UE a Parlamentului European si a Consiliului in ceea ce
priveste reatribuirea sarcinilor stiintifice si tehnice Agentiei Europene pentru Produse Chimice
[SWD(2023) 850].
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in conformitate cu articolul 87 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006. Utilizarea expertilor
pentru comitetele stiintifice in scopul de a asigura expertiza specificad in cadrul acestor sarcini
se realizeaza in conformitate cu articolul 87 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006. Aceste
masuri ar trebui sa asigure punerea la dispozitia comitetelor a unor resurse suficiente. Cu toate
acestea, reatribuirea sarcinilor in temeiul prezentei propuneri nu va afecta conditiile
organizatorice din cadrul agentiei.

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

Introducerea reatribuirii  sarcinilor prevazute la articolul 5 si la articolul 6 din
Directiva 2011/65/UE céatre ECHA necesita o perioada de tranzitie suficienta pentru a permite
etape organizatorice si alocarea resurselor. O perioada de tranzitie de 12 luni este considerata
suficienta.

Eficienta in indeplinirea sarcinilor alocate in cadrul agentiilor UE va fi monitorizatd in
contextul evaluarii periodice a performantei agentiilor, odata ce dispozitiile relevante vor fi in
vigoare in regulamentele de infiintare a agentiilor.

. Documentele explicative (in cazul directivelor)

Avand in vedere implicatiile limitate pentru statele membre si complexitatea redusd a
prezentei propuneri, un document explicativ in temeiul Declaratiei politice comune din
28 septembrie 20112! nu este considerat necesar.

. Explicarea detaliata a dispozitiilor specifice ale propunerii

Articolul 1 din regulamentul propus vizeazd modificarea articolelor5 si 6 din
Directiva 2011/65/UE privind restrictiile de utilizare a anumitor substante periculoase in
echipamentele electrice si electronice??. Modificdrile atribuie un rol si sarcini specifice citre
ECHA si comitetele sale stiintifice In procesele de restrictionare a substantelor si de evaluare
a cererilor de derogare corespunzatoare restrictiilor.

Modificarea respectivd ar trebui sd asigure alinierea la procedurile existente in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006%°. Aceste proceduri vor fi adaptate, dupid caz, la
caracteristicile specifice ale echipamentelor electrice si electronice si la sistemul de
reglementare prevazut in Directiva 2011/65/UE.

2 JO C369,17.12.2011, p. 14.

2 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 (JO L 174, 1.7.2011
p. 88).

z 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, 30.12.2000, p. 1).
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2023/0454 (COD)
Propunere de
DIRECTIVA A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A CONSILIULUI

de modificare a Directivei 2011/65/UE a Parlamentului European si a Consiliului in ceea
ce priveste reatribuirea sarcinilor stiintifice si tehnice Agentiei Europene pentru
Produse Chimice

(Text cu relevanta pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

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

dupa transmiterea proiectului de act legislativ parlamentelor nationale,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European!,

dupa consultarea Comitetului Regiunilor,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara,

intrucat:

(1) In comunicarea sa intitulata ,,Pactul verde european”?, Comisia a stabilit obiectivul ca
evaluarile securitdtii chimice sa evolueze cdtre un proces de tipul ,,0 substantd, o
evaluare”, solicitand procese de evaluare a riscurilor mai transparente si mai simple,
pentru a reduce sarcina asupra tuturor pdrtilor interesate, a accelera procesul
decizional, precum si pentru a spori coerenta si previzibilitatea deciziilor si avizelor
stiintifice. In comunicarea sa intitulata ,,Strategia pentru promovarea sustenabilititii in
domeniul substantelor chimice™, Comisia concluzioneazi ci, pentru a atinge acest
obiectiv, o parte dintre activitatile stiintifice si tehnice privind substantele chimice
desfasurate la nivelul Uniunii in sprijinul legislatiei Uniunii trebuie sa fie reatribuite
celor mai potrivite agentii ale Uniunii. Acest fapt ar simplifica structura actuald, ar
imbunatati calitatea si coerenta evaludrilor sigurantei in intreaga legislatie a Uniunii si
ar asigura o utilizare mai eficientd a resurselor existente.

(2) Reatribuirea anumitor sarcini stiintifice si tehnice cédtre Agentia Europeana pentru
Produse Chimice este necesara pentru a alinia procesele si nivelurile de control
stiintific si digitalizare la standardele si procesele actuale ale Agentiei Europene pentru
Produse Chimice. Aceasta se impune, de asemenea, pentru a asigura un standard

! JOCI[..., [...I,p- [...]-

Comunicare a Comisiei catre Parlamentul European, Consiliul European, Consiliu, Comitetul Economic
si Social European si Comitetul Regiunilor, Pactul verde european [COM(2019) 640 final din
11 decembrie 2019].

Comunicare a Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European

Catre un mediu fara substante toxice [COM(2020) 667 final din 14 octombrie 2020].
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€)

(4)

©)

(6)

(7

(8)

coerent de calitate stiintifica, transparentd, posibilitate de cautare a datelor si
interoperabilitate, Tn conformitate cu ambitia ,,0 substanta, o evaluare”.

Directiva 2011/65/UE a Parlamentului European si a Consiliului* contine doui
proceduri legate de evaluarea substantelor chimice: evaluarea cererilor operatorilor
economici de acordare, reinnoire sau revocare a unei derogari de la restrictiile privind
substantele in temeiul articolului 5 din directiva respectivda si reexaminarea
substantelor care urmeaza sa fie addugate pe lista substantelor restrictionate n temeiul
articolului 6 din directiva respectiva. Este necesar sd se sporeasca transparenta prin
stabilirea unor etape procedurale detaliate pentru procesul de reexaminare a
substantelor in vederea unei posibile includeri pe lista substantelor restrictionate.

Datele si informatiile detinute de Agentia Europeana pentru Produse Chimice in
contextul proceselor de reglementare in temeiul titlurilor VII si VIII din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului® pot fi
folosite in mod util pentru evaluarea eventualelor restrictii privind substantele si
pentru evaluarea cererilor de derogare in temeiul Directivei 2011/65/UE. Structurile si
procedurile stabilite pot contribui la valorificarea bazei de cunostinte existente, la
maximizarea sinergiilor si la utilizarea optima a expertizei si a resurselor disponibile.

Pentru a asigura coerenta intre evaluarea cererilor operatorilor economici de acordare,
relnnoire sau revocare a unei derogari in temeiul articolului 5 din
Directiva 2011/65/UE, precum si pentru a valorifica expertiza existentd in domeniul
substantelor chimice, evaluarea tehnica a justificarii unor astfel de cereri de derogare
ar trebui sd fie efectuatd de Agentia Europeana pentru Produse Chimice si de
comitetele acesteia In stransd coordonare cu Comisia.

Pentru a se asigura ca procesul de restrictionare mentionat la articolul 6 din
Directiva 2011/65/UE este In concordantd cu procesele de restrictionare prevazute de
alte acte legislative referitoare la substantele chimice, in special cu procesul de
restrictionare a substantelor prevazut la articolele 69-73 din Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006, se impune modificarea Directivei 2011/65/UE pentru a incredinta in
mod oficial Agentiei Europene pentru Produse Chimice un rol in procesul de
restrictionare. Avand in vedere experienta dobandita la efectuarea revizuirilor
substantelor, folosirea informatiilor si a instrumentelor utilizate in contextul
evaludrilor  vizdnd restrictiile  privind  substantele chimice 1In  temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 este cruciala pentru calitatea evaludrii tehnice
aferente si pentru crearea de sinergii.

Cele doud proceduri descrise la articolul 5 si la articolul 6 sunt aplicabile la nivelul
UE. Dispozitiile nationale nu ar trebui sa se abata de la aceste articole stabilite in
Directiva 2011/65/UE.

Pentru modificarea dispozitiilor procedurale prevazute in Directiva 2011/65/UE, este
necesara o perioada de tranzitie de 12 luni pentru a permite alocarea adecvata a

RO

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 — JO L 174
1.7.2011, p. 88.

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.
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resurselor si a sarcinilor catre Agentia Europeana pentru Produse Chimice. Termenul
respectiv este considerat suficient pentru a permite potentialilor solicitanti sau statelor
membre sd se adapteze la etapele procedurale modificate prevazute in directiva
respectiva.

9) Prin urmare, Directiva 2011/65/UE ar trebui modificata in consecinta,
ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1
Modificari ale Directivei 2011/65/UE

Directiva 2011/65/UE se modifica dupa cum urmeaza:

(1) Articolul 5 se modifica dupa cum urmeaza:

(a) alineatele (3) si (4) se Inlocuiesc cu urmatorul text:

,»(3) Cererile de acordare, de reinnoire sau de revocare a unei derogdri se prezintd
Agentiei Europene pentru Produse Chimice, infiintatd in temeiul articolului 75
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 («agentia»), iIn conformitate cu

anexa V.
(4) Agentia:

(a) confirma primirea cererii in termen de 15 zile de la primirea acesteia, indicand
data primirii cererii;

(b) wverifica daca cererea contine toate elementele prevazute in anexa V;

(c) dacd este necesar, cere solicitantului sa completeze cererea si prevede un
termen adecvat;

(d) pune la dispozitia statelor membre cererea si orice informatie suplimentara
furnizata de solicitant;

(e) pune la dispozitia publicului pe site-ul agentiei un rezumat al cererii si o
versiune neconfidentiald a cererii, astfel cum a fost depusda de solicitant,
precum si data la care cererea este consideratd completd;

(f) 1invitd partile interesate sd transmita informatii in termen de 3 luni de la

publicarea acestora pe site-ul agentiei.

In cazul in care solicitantul nu completeazi cererea cu elementele lipsa identificate
de agentie in conformitate cu anexa V in termenul prevazut in acord cu primul
paragraf litera (c), agentia poate respinge cererea respectiva. Agentia stabileste si
comunicd solicitantului, fara intarzieri nejustificate, data la care cererea este
consideratd completa.

La primirea unei cereri, agentia notifica cererea Comisiei si o informeaza cu privire
la oricare dintre etapele procedurale prevazute la literele (b)-(f).”;

(b) dupa punctul 4 se introduce urmatorul punct 4a:

»(4a) Dupa verificarea caracterului complet al cererii, agentia solicitd avizul
Comitetului pentru analizd socioeconomica, instituit in temeiul articolului 76
alineatul (1) litera (d) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006. Aceasta solicita avizul
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(©)

2)

3)
(a)

RO

Comitetului pentru evaluarea riscurilor, instituit in temeiul articolului 76 alineatul (1)
litera (c¢) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, in cazul unei cereri pentru o noud
derogare sau in alte cazuri in care se considera necesar.

Comitetul pentru analizd socioeconomica si, dupd caz, Comitetul pentru evaluarea
riscurilor:

(a) elaboreaza proiecte de aviz in termen de 9 luni de la data la care cererea a fost
consideratd completa de catre agentie in temeiul alineatului (4) litera (b);

(b) evalueaza indeplinirea criteriilor prevazute la articolul 5 alineatul (1) litera (a)
si ofera orientari clare Comisiei cu privire la acordarea, reinnoirea sau
revocarea unei derogari;

(c) poate cere solicitantului sau tertilor sa prezinte, intr-un anumit termen,
informatii suplimentare;

(d) la adoptarea proiectelor de aviz, comunica aceste proiecte de aviz solicitantului
si 11 ofera acestuia posibilitatea de a prezenta observatii in termen de
4 saptamani de la comunicarea proiectelor de aviz solicitantului;

(e) adopta avizele finale, tindnd seama de observatiile solicitantului.

Fiecare comitet ia n considerare orice informatie prezentata de terti in conformitate cu
al doilea paragraf litera (c).

Agentia transmite Comisiei avizul (avizele) final(e) al(e) comitetelor in termen de
12 luni de la data la care o cerere a fost consideratd completa de catre agentie.

Agentia identifica partile din avizele sale si din oricare din anexele la acestea care ar
trebui puse la dispozitia publicului pe site-ul sau web si pune aceste parti la dispozitia
publicului pe site-ul sau.

In scopul adoptirii avizelor in temeiul prezentului alineat, articolul 87 din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 se aplica mutatis mutandis.”;

alineatul (8) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(8) Agentia, In acord cu Comisia, furnizeazd un format armonizat pentru cererile
mentionate la alineatul (3) din prezentul articol, precum si orientdri cuprinzatoare
pentru cererile respective, tinand seama de situatia IMM-urilor. Orice transmitere catre
agentie se face utilizand formatul si instrumentele de transmitere puse la dispozitie de
agentie.”;

La anexa V, se adauga urmatorul paragraf:

»In cazurile mentionate la primul paragraf litera (h), solicitantul prezintd o versiune
neconfidentiald a cererii.”

Articolul 6 se modifica dupa cum urmeaza:
la alineatul (1), primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

»Pentru realizarea obiectivelor prevazute la articolul 1 si tinand seama de principiul
precautiei, Comisia are in vedere periodic o revizuire, bazatd pe o analiza
aprofundatd, si o modificare a listei de substante restrictionate din anexa II, din
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proprie initiativa sau in urma prezentdrii unui dosar de restrictionare intocmit de un
stat membru care contine informatiile prevazute la alineatul (2).”;

(b) la alineatul (1), al patrulea paragraf se elimina.
(©) alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(2) Revizuirea si modificarea listei substantelor restrictionate din anexa Il se bazeaza
pe dosarele de restrictionare intocmite de agentie la cererea Comisiei sau intocmite de
un stat membru.

Agentia sau un stat membru ia in considerare toate informatiile disponibile si orice
evaluare relevantd a riscurilor prezentatd in scopul aplicdrii altor dispozitii ale
legislatiei Uniunii care acopera ciclul de viata al substantei utilizate in echipamentele
electrice si electronice, in special etapa de deseu. In acest scop, alte organisme
infiintate in temeiul dreptului Uniunii care exercita atributii similare furnizeaza, la
cerere, informatii agentiei sau statului membru interesat.

Dosarul de restrictionare respectd cerintele prevazute in partea II punctul 3 din
anexa XV la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 si contine, in plus, urmatoarele
informatii:

(a) informatii privind utilizarea substantei sau a grupului de substante similare 1n
echipamentele electrice si electronice;

(b) informatii privind efectele negative si expunerea, in special in cursul
operatiunilor de gestionare a deseurilor de echipamente electrice si
electronice.”

(4) Se introduc urmatoarele articole 6a, 6b si 6¢:
LWArticolul 6a

Initierea procedurii de revizuire si modificare a listei substantelor restrictionate

1. In termen de 12 luni de la primirea solicitirii din partea Comisiei, mentionata la
articolul 6 alineatul (2) primul paragraf, agentia Intocmeste un dosar de restrictionare
in conformitate cu cerintele mentionate la articolul 6 alineatul (2) al treilea paragraf
si sugereaza restrictii in vederea initierii procesului de restrictionare.

2. Un stat membru notifica agentiei intentia sa de a intocmi un dosar de restrictionare in
termen de 12 luni, care s fie in conformitate cu cerintele mentionate la articolul 6
alineatul (2) al treilea paragraf. In cazul in care dosarul respectiv demonstreazi
necesitatea unei actiuni la nivelul intregii Uniuni, in plus fatd de orice altd masura
deja in vigoare, statul membru il transmite agentiei pentru a initia procesul de
restrictionare.

3. Agentia publicd fara intarziere intentia Comisiei sau a statului membru de a initia
procesul de revizuire si modificare a listei substantelor restrictionate din anexa II.

4. Agentia intocmeste si Intretine actualizatd o listd a substantelor pentru care este
planificat sau in curs de elaborare, de catre agentie sau un stat membru, un dosar de
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restrictionare conform cerintelor prevazute la articolul 6 alineatul (2), in scopul
propunerii unei restrictii.

Agentia consultd Comitetul pentru evaluarea riscurilor, instituit in temeiul
articolului 76 alineatul (1) litera (¢) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, si
Comitetul pentru analizd socioeconomica, instituit in temeiul articolului 76
alineatul (1) litera (d) din regulamentul respectiv. Comitetele verifica daca dosarul de
restrictionare prezentat respectd cerintele mentionate la articolul 6 alineatul (2) al
treilea paragraf.

In termen de 30 de zile de la primirea dosarului de restrictionare, comitetul respectiv
informeaza agentia sau statul membru care a propus restrictii dacd dosarul respecta
cerintele mentionate la articolul 6 alineatul (2) al treilea paragraf. In cazul in care
dosarul nu respectd cerintele respective, motivele acestei decizii sunt comunicate
agentiei sau statului membru, in scris, in termen de 45 de zile de la data primirii
dosarului in cauza. Agentia sau statul membru asigurd conformitatea dosarului in
termen de 60 de zile de la primirea motivelor de la comitete, in caz contrar procedura
aplicata in temeiul prezentului articol se incheie.

In cazul in care dosarul indeplineste cerintele mentionate la articolul 6 alineatul (2) al
treilea paragraf, agentia 1l pune la dispozitia publicului fard intarziere, indicand in
mod clar data publicérii. Agentia invitd toate partile interesate, inclusiv operatori
economici, reciclatori, intreprinderi de tratare, organizatii de mediu si asociatii ale
salariatilor si ale consumatorilor sd prezinte, individual sau in comun, in termen de
patru luni de la data publicarii dosarului, urmatoarele:

(a) observatii cu privire la dosare si la restrictiile sugerate;

(b) o analizd socioeconomicd a restrictiilor propuse, inclusiv o analizd a
alternativelor sau informatii care pot contribui la una dintre restrictiile
sugerate, examinand avantajele si dezavantajele restrictiilor propuse.

Analiza mentionatd la primul paragraf litera (b) respecta cerintele din anexa XVI la
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

Articolul 6b
Avizul comitetelor agentiei

In termen de 12 luni de la data publicirii mentionate la articolul 6a alineatul (6),
Comitetul pentru evaluarea riscurilor adopta un aviz in care precizeaza daca restrictia
este adecvatd pentru a reduce riscul pentru sanatatea umana sau mediu, in special in
ceea ce priveste riscurile prevazute la articolul 6 alineatul (1) al treilea paragraf, pe
baza examindrii pe care a realizat-o cu privire la partile relevante ale dosarului.
Avizul tine seama de dosarul de restrictionare Intocmit de agentie la cererea Comisiei
sau Intocmit de statul membru si de opiniile partilor interesate mentionate la
articolul 6a alineatul (6) litera (a).

In termen de 15 luni de la data publicirii mentionate la articolul 6a alineatul (6),
Comitetul pentru analizd socioeconomicd adoptd un aviz cu privire la restrictiile
propuse, pe baza examindrii pe care a realizat-o cu privire la partile relevante ale
dosarului si la impactul socioeconomic. Anterior, comitetul elaboreaza un proiect de
aviz cu privire la restrictiile sugerate si la impactul socioeconomic aferent, luand 1n
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considerare analizele existente sau informatiile comunicate in conformitate cu
articolul 6a alineatul (6) litera (b).

3. Agentia publica fara intarziere, pe site-ul sau web, proiectul de aviz al Comitetului
pentru analiza socioeconomica si invitd partile interesate sa isi prezinte observatiile
cu privire la proiectul de aviz, in termen de cel mult 60 de zile de la publicarea
acestuia.

4. Comitetul pentru analizd socioeconomica isi adopta fard intarziere avizul, luand in
considerare, dupa caz, observatiile suplimentare primite pana la termenul stabilit la
alineatul (3). Avizul respectiv tine seama de observatiile partilor interesate,
prezentate in conformitate cu articolul 6a alineatul (6) litera (a) si cu alineatul (3) de
la prezentul articol.

5. In cazul in care avizul Comitetului pentru evaluarea riscurilor diferd semnificativ de
restrictiile propuse, agentia poate prelungi cu cel mult 90 de zile termenul stabilit
pentru avizul Comitetului responsabil pentru analiza socioeconomica.

6. In scopul adoptirii avizelor in temeiul prezentului articol, articolul 87 din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 se aplica mutatis mutandis.

Articolul 6¢
Transmiterea unui aviz Comisiei

l. Agentia transmite Comisiei, fara iIntarziere, avizul Comitetului pentru evaluarea
riscurilor si cel al Comitetului pentru analizd socioeconomicad referitoare la
restrictiile sugerate in conformitate cu articolul 6b. In cazul in care avizele
Comitetelor pentru evaluarea riscurilor si pentru analizd socioeconomica difera
semnificativ de restrictiile sugerate in dosar, agentia transmite Comisiei o notd
explicativa care ofera o explicatie detaliatd a motivelor care stau la baza acestor
diferente. In cazul in care unul sau ambele comitete nu adopti un aviz pani la
termenele mentionate la articolul 6b alineatele (1) si (2), agentia informeaza Comisia
in consecintd, precizand motivele.

2. Agentia publica avizele ambelor comitete pe site-ul sdu web, fara intarziere.

La cerere, agentia furnizeaza Comisiei sau statului membru toate documentele si
dovezile prezentate acesteia sau avute in vedere de aceasta.”;

Articolul 2

Dispozitiile prezentei directive se aplica de la [JO: 12 luni de la data publicarii prezentei
directive].

Articolul 3

Prezenta directiva intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene.
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Articolul 4

Prezenta directiva se adreseaza statelor membre.

Adoptata la Bruxelles,
Pentru Parlamentul European, Pentru Consiliu,
Presedintele Presedintele
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