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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 si pentru a sprijini functionarea eficientd a pietei
interne a substantelor chimice, promovand in acelasi timp competitivitatea si inovarea
industriei UE. Cadrul consta 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 (iii) lucratorilor; (iv) produsele de consum;
(v) produsele alimentare si hrana pentru animale; (vi) precum si mediul.

Verificarea adecvirii celei mai relevante legislatii a UE din domeniul substantelor chimice' a
concluzionat ca, in ansamblu, acest cadru al actelor Uniunii produce rezultatele scontate si
este adecvat obiectivului urmadrit. Cu toate acestea, existd deficiente in ceea ce priveste
coerenta evaludrilor 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
cauzd, activitdtile sunt initiate de diferite organisme, in momente diferite, utilizand date
diferite si fiind efectuate de diverse agentii ale UE [Agentia Europeand pentru Produse
Chimice (,,ECHA”), Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara (,,EFSA”), Agentia
Europeana de Mediu (,AEM”) si Agentia Europeana pentru Medicamente (,,EMA”)],
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. Aceastd situatie implicd, de asemenea, o utilizare
ineficienta a resurselor si presupune costuri inutile — de la functionarea mai multor comitete
care efectueazd evaluari similare, evaluarea acelorasi substante chimice de catre mai multe
comitete sau organisme, pana la suprapunerea activitatilor 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 percepute de partile interesate ca nefiind suficient
de transparente si incluzive sau ca neavand robustete si o calitate stiintifica suficienta.

Pe baza constatirilor verificirii adecvirii, Comisia s-a angajat, in Pactul verde european?, si
prezinte o strategie pentru promovarea sustenabilitdtii in domeniul substantelor chimice?
(,,strategia”). In contextul acestei actiuni, Comisia s-a angajat si inceapi si utilizeze
abordarea ,,0 substanti, o evaluare” pentru a imbunatiti eficienta, eficacitatea, coerenta si
transparenta emiterii de evaluiri ale sigurantei substantelor chimice in diferite acte
legislative ale UE.

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 provocidrile, lacunele si punctele slabe identificate [SWD(2019) 199].

2 Pactul verde european. COM(2019) 640 final.
Strategia pentru promovarea sustenabilitatii in domeniul substantelor chimice COM(2020) 667 final.
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In ansamblu, abordarea ,,0 substantd, o evaluare” se axeaza pe principalii factori care
influenteaza eficienta, eficacitatea, coerenta si transparenta evaludrilor sigurantei. Aceasta
vizeaza:

o [nitierea de evaluari ale sigurantei substantelor chimice. Aceasta inseamna
sincronizarea si coordonarea initierii sau declansarii evaluarilor si evaluarea grupurilor
de substante in loc de evaluarea substantelor in mod individual, Tn masura posibilului.

o Atribuirea sarcinilor. Aceasta implicdA o alocare clard a responsabilitdtilor cétre
organismele care efectueaza evaluari, o bund utilizare a expertizei si a resurselor
disponibile, precum si asigurarea unei bune cooperari intre partile implicate.

o [nformarea. Asigurarea faptului ca informatiile sunt usor de gasit, accesibile,
interoperabile, sigure, de inalta calitate si sunt partajate si reutilizate pentru a se asigura
ca evaluatorii au acces la toate datele disponibile, fara sarcini tehnice sau administrative.

e Metodologii. Metodele utilizate pentru evaludri sunt coerente si, in masura posibilului,
armonizate.

o Transparentd. Asigurarea unui nivel ridicat de transparentd in efectuarea evaludrilor,
precum si in ceea ce priveste datele si informatiile stiintifice subiacente privind
substantele chimice.

Doua actiuni-cheie prevazute In strategie pentru imbundtitirea in ansamblu a eficientei,
eficacitdtii, coerentei si transparentei sunt:

e a rationaliza ,,utilizarea expertizei si a resurselor prin propunerea realocarii unor
activitati tehnice si stiintifice privind substantele chimice efectuate in temeiul actelor
legislative relevante agentiilor europene, inclusiv activitatea Comitetului stiintific
pentru riscurile asupra sanatatii si mediului si riscurile emergente si a Comitetului
stiintific pentru siguranta consumatorilor”;

e a asigura ,,0 alocare clard a responsabilitatilor” si ,,0 buna cooperare” intre agentiile
europene.

Consiliul* a salutat initiativa ,,0 substantd, o evaluare”, iar Parlamentul European® a salutat
abordarea ,,0 substanta, o evaluare a pericolelor”.

Planul de actiune al UE intitulat ,,Citre reducerea la zero a poludrii aerului, apei si solului”® a
contribuit si mai mult la acest efort prin angajamente de consolidare a rolului Agentiei
Europene de Mediu si al Centrului Comun de Cercetare al Comisiei, in stransa colaborare cu
Agentia Europeana pentru Produse Chimice, Autoritatea Europeana pentru Siguranta
Alimentara, Agentia Europeana pentru Siguranta Maritima si alte agentii relevante, in calitate
de centre de cunostinte si de excelenta ale UE in cadrul de monitorizare si de perspectiva
privind reducerea la zero a poluarii.

Reatribuirea sarcinilor existente si atribuirea de noi sarcini agentiilor UE necesita
modificari punctuale ale actelor legislative existente privind substantele chimice. Tehnica

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).
Comunicare a Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European
si Comitetul Regiunilor, ,,Calea catre o planetd sdnatoasa pentru toti — Plan de actiune al UE: «Catre
reducerea la zero a poluarii aerului, apei si solului»” [COM(2021) 400 final].
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preferatd este atribuirea sarcinilor prin efectuarea de modificari atunci cand actele individuale
ale Uniunii sunt revizuite in alte scopuri, cum ar fi indeplinirea altor obiective ale strategiei.
Prin urmare, in cazul in care a fost posibil, au fost deja propuse sau vor fi propuse modificari
relevante ca parte a revizuirilor actelor legislative individuale sau ca parte a unei noi legislatii,
astfel cum se detaliaza in sectiunea de mai jos.

Prezenta propunere se axeaza pe modificarea actelor legislative care nu sunt in curs de
revizuire. Aceasta propune modificari punctuale pentru a atribui  sarcini in
Regulamentul (UE) 2019/1021  privind  poluantii ~ organici  persistenti’ si  in
Regulamentul (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 si de instituire a Autorititii Europene pentru Siguranta Alimentara'®.
Aceste modificari vor asigura o bund cooperare intre agentiile UE cu privire la toate aspectele
care implicd coerenta si eficienta evaluarilor substantelor chimice. Printre acestea se numara
elaborarea de metodologii, schimburile de date si reconcilierea divergentelor in ceea ce
priveste rezultatele stiintifice.

Obiectivele propunerii constau in asigurarea urmatoarelor:

e alocarea responsabilitdtilor pentru efectuarea evaludrilor si a activitatilor tehnice si
stiintifice subiacente privind substantele chimice este clara, exploateaza si maximizeaza
sinergiile si utilizeazd in mod optim expertiza si resursele disponibile in cadrul
agentiilor UE;

¢ rezultatele sunt de Tnalta calitate stiintifica, iar procedurile sunt transparente si incluzive;

e existd o bund cooperare si coordonare intre actori cu privire la toate aspectele care stau
la baza evaludrii substantelor chimice, inclusiv elaborarea de metodologii si schimbul de
date.

. Coerenta cu dispozitiile existente in domeniul de politica vizat

Propunerea completeaza si este coerenta cu reatribuirea sarcinilor privind substantele chimice
agentiilor UE deja propusa, fiind in curs de elaborare ca parte a revizuirilor actelor legislative
individuale sau care sunt avute in vedere ca parte a unei noi legislatii.

Atribuirea sau reatribuirea sarcinilor catre agentiile UE a fost deja propusd in cadrul
urmatoarelor:

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).

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).

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).
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Directiva (UE) 2020/2184 a Parlamentului European si a Consiliului privind calitatea

apei destinate consumului uman'!;

Regulamentul (UE) 2022/2371 al Parlamentului European si al Consiliului privind
amenintirile transfrontaliere grave pentru sinitate'?;

Propunere de regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind bateriile si
deseurile de baterii'’;

Propunere de regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind raportarea
datelor despre mediu provenite de la instalatii industriale si infiintarea Portalului
emisiilor industriale'*;

Propunere de directivd a Parlamentului European si a Consiliului de modificare a
Directivei 2010/75/UE privind emisiile industriale (prevenirea si controlul integrat al
poludrii)';

Propunere de directivd a Parlamentului European si a Consiliului de modificare a
Directivei 2000/60/CE de stabilire a unui cadru de politicd comunitara in domeniul apei,
a Directivei 2006/118/CE privind protectia apelor subterane impotriva poluarii si a
deteriorarii si a Directivei 2008/105/CE privind standardele de calitate a mediului in
domeniul apei'®;

Propunere de regulament al Parlamentului European si al Consiliului de modificare a
Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea

substantelor si a amestecurilor!’;

Propunere de regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind ambalajele
si deseurile de ambalaje'®;;

Propunere de directivd a Parlamentului European si a Consiliului de modificare a
Directivei 2000/53/CE privind vehiculele scoase din uz';

Propunere de regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind siguranta
jucdriilor®;

Decizia de punere in aplicare (UE) 2022/1979 a Comisiei de stabilire a formularului si a
bazelor de date pentru transmiterea informatiilor mentionate la articolul 18 alineatul (1)

si la articolul 21 alineatul (3) din Directiva 2012/18/UE privind controlul pericolelor de
accidente majore care implica substante periculoase?!.

Atribuirea sau reatribuirea sarcinilor catre agentiile UE sunt considerate ca facand parte din
urmatoarele propuneri in curs de elaborare:

JO L 435,23.12.2020. p. 1.
JO L 314, 6.12.2022. p. 26.
COM(2020) 798 final.
COM(2022) 157 final.
COM(2022) 156 final/3.
COM(2022) 540 final.
COM(2022) 748 final.
COM(2022) 677 final.
COM(2023) 451 final.

COM(2023) 462 final.

JO L 272,20.10.2022. p. 14.
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e Propunere de regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind Agentia
Europeani pentru Produse Chimice??;

e Propunere de regulament al Parlamentului European si al Consiliului de modificare a
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si

restrictionarea substantelor chimice??;

e Propunere de regulament al Parlamentului European si al Consiliului de modificare a
Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 privind produsele cosmetice®.

Dispozitiile propuse privind dezvoltarea metodologiilor si cooperarea dintre agentiile UE
completeazi propunerea de regulament al Parlamentului European si al Consiliului®® de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 de stabilire a procedurilor la nivelul Uniunii
privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si de infiintare a unei
Agentii Europene pentru Medicamente, care contine dispozitii similare.

Prezenta propunere se referd la propunerea de regulament al Parlamentului European si al
Consiliului privind ECHA, care poate contine dispozitii similare privind metodologiile si
cooperarea dintre agentiile UE, aplicabile ECHA. In plus, propunerea ECHA va lua in
considerare restructurarea comitetelor stiintifice ale agentiei pentru a gestiona intr-o mai buna
masurda volumul de munca crescut ce rezultd din sarcinile reatribuite prin intermediul
prezentei propuneri si al celor enumerate mai sus.

Prezenta propunere este strans legatd de acelasi pachet legislativ ,,0 substanta, o evaluare” si
face parte din acesta, ca si propunerea de directiva a Parlamentului European si a Consiliului
de modificare a Directivei 2011/65/UE? in ceea ce priveste reatribuirea sarcinilor stiintifice si
tehnice Agentiei Europene pentru Produse Chimice, in special de modificare a articolelor 5 si
6 din directiva respectiva. Aceste modificari se referd la atribuirea unui rol si a unor sarcini
specifice catre ECHA si comitetele sale stiintifice in procesele de restrictionare a substantelor
si de evaluare a cererilor de derogare corespunzdtoare restrictiilor, in conformitate cu
procedurile existente previzute in Regulamentul (CE) nr. 1907/2006*7 (,,Regulamentul
REACH”).

Prezenta propunere se referd, de asemenea, la alte actiuni de tipul ,,0 substantd, o evaluare”
anuntate Tn Strategia pentru promovarea sustenabilitatii in domeniul substantelor chimice — in
special la propunerea 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

22
23

Agentia Europeana pentru Produse Chimice — propunere de regulament de baza (europa.eu).

Legislatia privind substantele chimice — revizuirea Regulamentului REACH, pentru un mediu
inconjurator fara substante toxice (europa.cu).

Strategia UE pentru promovarea sustenabilitatii in domeniul substantelor chimice: regulamentul privind
produsele cosmetice (revizuire) (europa.eu).

24

2> COM(2023) 193 final.
26

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).

2 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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reutlhzablle si de stabilire a unui cadru de monitorizare si de perspectiva pentru substantele
chimice?®. Propunerea respectivdi urmireste, printre altele, si incurajeze schimbul si
reut1hzarea datelor si informatiilor privind substantele chimice intre agentiile UE si
autoritatile competente ale statelor membre. Acest aspect va contribui si mai mult la
imbundtétirea coerentei, eficientei si transparentei evaludrilor substantelor chimice la nivelul
intregii legislatii. De asemenea, va atribui mai multe sarcini noi agentiilor UE in ceea ce
priveste schimbul si generarea de date, precum si gestionarea datelor si a informatiilor.

. Coerenta cu alte politici ale UE

Atribuirea si reatribuirea sarcinilor stiintifice si tehnice legate de evaluarea substantelor
chimice catre agentiile UE este in concordanta cu obiectivele Agendei pentru o mai buna
reglementare. Agentiille UE beneficiaza de expertizd stiintificd solidd si de procese
transparente si incluzive, care sprijind In mod eficace procesul 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
sarcinilor administrative.

Propunerea contribuie de asemenea, la obiectivele politicilor digitale siin materie de date ale

.....

substantele chimice detinute de agen‘gule UE.

2.  TEMEI JURIDIC, SUBSIDIARITATE SI PROPORTIONALITATE
. Temeiul juridic

Temeiul juridic al prezentei propuneri il constituie articolele 43, 114 si 207, articolul 168
alineatul (4) litera (c) si articolul 192 alineatul (1) din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene. Propunerea este un regulament ,,omnibus” care modificd patru regulamente, fiecare
avand propriile temeiuri juridice. Regulamentul (CE) nr. 178/2002 se intemeiaza pe
articolele 43, 114 si 207 si pe articolul 168 alineatul (4) litera (c),
Regulamentul (UE) 2019/1021 se intemeiaza pe articolul 192 alineatul (1) din TFUE,
Regulamentul (UE) 2017/745 se intemeiaza pe articolul 114 si pe articolul 168 alineatul (4)
litera (¢) din TFUE, in timp ce Regulamentul 401/2009 se intemeiaza pe articolul 192
alineatul (1) din TFUE.

Prin urmare, este oportun ca prezentul regulament sa se intemeieze pe toate temeiurile juridice
ale actelor individuale modificate.

. Subsidiaritatea (in cazul competentelor neexclusive)

Initiativa va revizui si va modifica instrumente juridice existente ale UE intr-un mod specific.
Revizuirile vizeaza atribuirea de sarcini pentru desfasurarea activitatilor stiintifice si tehnice
la nivelul UE, necesare pentru functionarea instrumentelor respective. Avand in vedere ca
statele membre nu sunt Tn masurd 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.

B 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 [COM(2023) 779].
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. Proportionalitatea
Initiativa nu depdseste ceea ce este necesar pentru atingerea obiectivelor urmadrite.

Documentul de lucru insotitor al serviciilor Comisiei® evalueaza impactul administrativ al
revizuirilor propuse, tinand seama de reatribuirea altor sarcini catre agentiile UE 1n cadrul
altor propuneri legislative.

Sarcinile stiintifice si tehnice atribuite ECHA in prezenta propunere sunt sarcini existente care
sunt similare sarcinilor pe care agentia le indeplineste deja in temeiul altor acte legislative.
Usoara crestere a costurilor administrative este proportionald cu valoarea adidugatd a
reatribuirii sarcinilor. Valoarea addugatd rezultd din imbunatatirea calitdtii si a robustetii
stiintifice a evaluarilor, din consolidarea transparentei si a caracterului incluziv al procedurilor
si din Tmbunatatirea coerentei cu evaludrile efectuate in temeiul altor acte legislative.

Pe termen lung, imbunatatirea coerentei evaludrilor stiintifice ale UE va conduce la optiuni de
politica mai bune, mai informate si mai eficiente, in beneficiul publicului, al industriei si al
mediului. Modificarile avute in vedere vor reduce, de asemenea, sarcina administrativa la
nivelul UE si la nivel national datorita unor lucrdri stiintifice mai rationalizate si evitarii
suprapunerii.

. Alegerea instrumentului

Modificarile vizate necesitd amendamente punctuale ale dispozitiilor specifice referitoare la
rolurile si sarcinile agentiilor in evaluarile stiintifice. Acest aspect presupune modificarea a
patru regulamente prin intermediul unui regulament omnibus direct aplicabil.

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

. Evaluarile ex post/verificarea adecvarii legislatiei existente

Verificarea adecvarii celor mai relevante acte legislative privind substantele chimice
(evaluarea a peste 40 de acte legislative) a fost efectuatd in 2019°°. Aceasta a concluzionat ci,
in ansamblu, legislatia produce rezultatele scontate si este adecvatd obiectivului urmarit. Cu
toate acestea, o serie de deficiente semnificative Tmpiedicd legislatia sd isi atingd intregul
potential. In intregul cadru, Comisia a identificat deficiente in ceea ce priveste coerenta
evaluarilor sigurantei, eficienta activitatilor tehnice si stiintifice subiacente si coerenta
normelor de transparentd. Aceste deficiente pot duce la evaluari inconsecvente ale sigurantei,
la proceduri lente, la utilizarea ineficienta a resurselor, la sarcini inutile, la o lipsa (perceputa)
de transparentd si la un impact asupra calitdtii consultantei stiintifice.

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].

30 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 provocdrile, lacunele si punctele slabe identificate
(COM/2019/264 final).
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Verificarea adecvarii a aratat, de asemenea, ca existd oportunitati semnificative de
rationalizare a activitatilor tehnice si stiintifice prin intermediul agentiilor UE. Aceasta va
imbundtéti eficienta legislatiei privind substantele chimice (de exemplu, evitarea suprapunerii
eforturilor si utilizarea optimad a expertizei disponibile in cadrul agentiilor UE) si va spori
gradul de coerentd (de exemplu, reducerea riscului de rezultate divergente ale evaluarilor
pericolelor sau riscurilor la nivelul UE). De asemenea, ar simplifica structura actuala, ar
imbundtdti calitatea evaludrilor si ar asigura previzibilitatea pentru partile interesate si pentru
public.

Prezenta propunere abordeaza in mod direct problemele si oportunitatile identificate in cadrul
verificarii adecvarii.
. Consultarile cu partile interesate

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. Majoritatea contributiilor au fost
primite de la asociatii de Intreprinderi si intreprinderi (aproximativ 70 % din contributii),
urmate de contributii din partea cetatenilor UE (11 %), a organizatiilor neguvernamentale
(6 %), a autoritatilor publice (6 %), a altor autoritati (5 %) si a institutiilor academice/de
cercetare (1,5 %).

In general, initiativa a beneficiat de un sprijin larg din partea respondentilor pentru abordarea
,,0 substantd, o evaluare”, precum si pentru initiativa specificd privind reatribuirea sarcinilor.
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 substantd, 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
substanta, o evaluare” cu partile interesate, care a avut loc la 1 1unie 2022. Aproximativ
800 de participanti au urmarit acest eveniment online.

O discutie ampld privind reatribuirea sarcinilor catre agentiile UE a avut loc cu reprezentanti
ai statelor membre si ai agentiilor UE in cadrul reuniunilor Grupului de experti in ceea ce
priveste abordarea ,,0 substanti, o evaluare”! care au avut loc la 2-3 iunie 2022 si la
30 martie 2023. Reprezentantii statelor membre si ai agentiillor UE care au participat la
reuniunile grupului de experti au sprijinit, de asemenea, initiativa, oferind sugestii concrete cu
privire la reatribuiri.

Principalele contributii primite in urma consultarilor

Feedbackul privind reatribuirea sarcinilor cétre agentiile UE primit in urma cererii de
contributii si din partea statelor membre si a agentiilor UE in cadrul reuniunilor Grupului de
experti In ceea ce priveste abordarea ,,0 substantd, o evaluare” poate fi grupat in 6 categorii:

Nivelul de centralizare

Partile interesate si statele membre au sugerat ca realocarea lucrarilor nu ar trebui sa
determine faptul ca o singura agentie este responsabila de evaluarea riscurilor pentru toate

Registrul grupurilor de experti ai Comisiei si al altor entitati similare (europa.eu).
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substantele chimice. Regulamentele trebuie sa stabileascd in mod clar responsabilitatile
fiecarei agentii.

Aceastd sugestie se reflectd in propunere. Propunerea nu realocad sarcini intre agentiile UE.
Propunerea vizeaza doar reatribuirea sarcinilor indeplinite de alte organisme decat agentiile
UE.

Expertiza

Partile interesate au sugerat ca reatribuirea sarcinilor ar trebui efectuata pe baza expertizei
existente Tn cadrul agentiilor, pentru a se asigura ca agentia care primeste sarcina beneficiaza
de expertiza necesard. Ar trebui sa se asigure pastrarea expertizei valoroase dobandite de
organismele existente. Expertiza in materie de evaludri ale riscurilor in temeiul diferitelor
regulamente ar trebui sd revind in continuare agentiilor care sunt In prezent responsabile
pentru acestea. Fiecare agentie este cea mai in masurd sa conducd si sa efectueze evaluari
specifice datoritd vastei sale experiente In chestiuni specifice in materie de produse, de
exemplu EFSA pentru uz alimentar, EMA pentru utilizarea medicamentelor.

Aceste sugestii se reflectd in propunere. Criteriile utilizate pentru a decide care agentie a UE
ar trebui sd indeplineascd o anumitd sarcind includ similaritatea cu expertiza existentd si
modul in care sarcina se incadreaza in prioritatile si mandatul agentiei. Initiativa gi propunerea
nu aduc modificari conditiilor de utilizare a datelor in procesele de reglementare si mentin
»specializarea” agentiilor.

Resurse

Statele membre au insistat asupra faptului ca noile sarcini ale agentiilor trebuie sa fie Insotite
de resursele necesare. Realocarea lucrdrilor nu ar trebui sd conducd la incapacitatea unei
agentii sau a unui comitet de a gestiona volumul de munca si la punerea in pericol a calitatii
muncii.

Aceastd sugestie se reflectd in propunere. Propunerea este insotitd de o evaluare detaliata a
nevoilor In materie de resurse si de capacitate ale agentiilor UE. Propunerile de reatribuire a
sarcinilor (efectuate in contextul revizuirilor actelor legislative individuale sau ca parte a
prezentei propuneri omnibus) sunt insotite de propuneri de resurse financiare si umane pentru
a se asigura ca sunt disponibile resurse adecvate, tinand seama de sinergii si de economiile de
scara.

Organizarea comitetelor stiintifice

Potrivit statelor membre, comitetele agentiilor, in special cele ale ECHA, ar putea avea nevoie
de reorganizare pentru a face fatd cresterii volumului de munca, in special Tn masura in care
Comitetul pentru evaluarea riscurilor (CER) al ECHA are deja un volum de munci ridicat. In
loc sd creeze noi grupuri sau comitete stiintifice, agentiile ar trebui, de preferinta, sa
consolideze si sa reutilizeze grupurile speciale, comitetele si grupurile de experti/de lucru
existente. In orice caz, evaluarile sigurantei ar trebui efectuate de un grup independent, de un
comitet independent sau de un grup de experti independent.

Aceastd sugestie se reflectd partial in propunere. Resursele prevdzute pentru prezenta
propunere vor fi, de asemenea, benefice pentru comitetele stiintifice implicate. Structura
comitetelor ECHA va fi abordatd ca parte a propunerii de regulament al Parlamentului
European si al Consiliului privind Agentia Europeani pentru Produse Chimice’?, care este in

32 Agentia Europeana pentru Produse Chimice — propunere de regulament de baza (europa.eu).
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curs de elaborare. Comitetele stiintifice ale tuturor agentiilor sunt independente si acest lucru
ramane neschimbat.

Sarcini de reatribuit

Unele parti interesate si state membre au sugerat cd ECHA ar trebui sa fie implicatd in
evaluarile pericolelor ca parte a evaludrii materialelor care intrd in contact cu alimentele, iar
EFSA ar trebui sa fie implicatd in evaludrile riscurilor. Agentiile ar trebui sa fie incluse in
evaluarea ingredientelor cosmetice, in stabilirea standardelor de calitate a mediului in temeiul
Directivei-cadru privind apa si 1n avizele privind substantele chimice din produse (si anume
din jucarii).

Aceastd observatie se reflectd in propunere. Toate actele legislative si sarcinile sugerate au
fost luate in considerare pentru reatribuire, iar propunerile fie au fost formulate, fie sunt in
pregatire.

Evaluarea impactului potential asupra operatorilor economici

Cativa respondenti din partea partilor interesate au sugerat efectuarea unei evaluari a
impactului cu privire la initiativa ,,0 substantd, o evaluare” pentru a se asigura ca posibilele
impacturi asupra intreprinderilor sunt luate in considerare in mod suficient si ca
intreprinderile sunt implicate In dezvoltarea initiativei.

Aceastd sugestie se reflectd in propunere. Desi nu a fost efectuatd nicio evaluare oficiala a
impactului, impactul a fost evaluat acolo unde a fost relevant si posibil in documentul de lucru
insotitor al serviciilor Comisiei*®, cu un accent deosebit pe impactul asupra resurselor
agentiilor UE. Masurile propuse nu vor implica costuri pentru intreprinderi si nu vor avea un
impact economic semnificativ la nivelul UE.

. Obtinerea si utilizarea cunostintelor de specialitate

Comisia a luat in considerare contributiile furnizate de agentiile UE in cauza atunci cand a
evaluat sarcinile care merita reatribuite agentiilor UE, modul in care acestea ar trebui
atribuite, precum si efectele potentiale asupra agentiilor respective.

. Evaluarea impactului

Verificarea adecvarii iIntregii legislatii in domeniul substantelor chimice (cu exceptia
REACH) a evaluat majoritatea provocdrilor si riscurilor abordate prin intermediul acestei
initiative si a concluzionat ca existd oportunitati semnificative de rationalizare a activitatilor
tehnice si stiintifice prin intermediul agentiilor UE. In plus, nu existd suficientd marja de
manevra in ceea ce priveste optiunile de politica in vederea atingerii obiectivelor initiativei
Consolidarea activitatilor tehnice si stiintifice privind substantele chimice la nivelul UE este
posibild numai in cadrul agentiilor UE. Prin urmare, nu a fost efectuata nicio evaluare oficiala
a impactului. Impactul a fost evaluat Insd acolo unde a fost relevant si posibil in documentul
de lucru insotitor al serviciilor Comisiei’*.

In general, se preconizeazi ci prezenta propunere va imbunititi eficienta, eficacitatea,
coerenta si transparenta proceselor UE pentru evaludrile substantelor chimice, in beneficiul
tuturor partilor interesate. Cetdtenii si mediul vor beneficia de o mai buna protectie Tmpotriva
substantelor chimice periculoase, ca urmare a unor procese de evaluare mai eficiente si mai
eficace. Intreprinderile vor beneficia de procese mai armonizate si mai transparente la nivelul
intregii legislatii, de un numar redus de organisme implicate in evaluarea sigurantei si a

3 SWD(2023) 850.
4 SWD(2023) 850.
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riscurilor, precum si de o certitudine sporita in ceea ce priveste valabilitatea evaludrilor. In
cele din urma, autoritatile nationale si cele ale UE vor beneficia de o eficientd crescutd in
materie de realizare a evaluarilor si de un nivel sporit de incredere a publicului si de acceptare
a deciziilor de reglementare.

o imbunititirea consecventei si coerentei stiintifice a evaluirilor — Numirul redus de
actori implicati in activitatea stiintifica si tehnicd, precum si un nivel sporit de cooperare
si obligatia de solutionare a opiniilor divergente Intre agentii conduc la o mai bund
coerentd si consecventa stiintificd — atat la nivelul diferitelor acte ale Uniunii, cat si la
nivelul proceselor de evaluare prevazute in acestea. Consolidarea activitatii permite o
mai bund aliniere a stabilirii prioritétilor, a termenelor, a proceselor si a metodologiilor
utilizate pentru evaluari. Aceasta faciliteazd reutilizarea informatiilor in materie de
evaluare elaborate in temeiul unui act al Uniunii privind substantele chimice in procesul
de evaluare al unui alt act al Uniunii.

o imbunititirea robustetii evaluarii, a nivelului de incredere si de acceptare a
deciziilor de reglementare — Implicarea agentiilor UE si a comitetelor acestora in
activitatea stiintifica si tehnica privind substantele chimice adaugd mai multd expertiza
stiintifica, asigura o inaltd calitate a consultantei stiintifice si conduce la o robustete
sporita a evaludrilor si, prin urmare, la acceptarea acestora.

e Consolidarea independentei consultantei stiintifice — Transferul activitatii stiintifice
si tehnice privind substantele chimice de la Comisie, comitetele ad-hoc sau consultanti
catre agentille UE si comitetele acestora consolideazd independenta consultantei
stiintifice si separarea dintre stiintd si politicd sau dintre evaluarea si gestionarea
riscurilor. Agentiile sunt independente, iar comitetele lor functioneazd in conformitate
cu norme mai stricte In ceea ce priveste evitarea conflictelor de interese, imbunétatind
garantiile de consultanta stiintifica independenta pentru Comisie.

e Cresterea gradului de transparenta — Implicarea agentiilor UE in activitatea
stiintifica si tehnica va asigura transparenta procesului in ceea ce priveste transparenta
in ansamblu a proceselor.

o imbunititirea eficientei in materie de realizare a evaluiirilor — Centralizarea
activitatii de evaluare in cadrul agentiilor UE va permite reutilizarea capacitatilor,
reutilizarea cunostintelor si a experientei, precum si reutilizarea instrumentelor
informatice si a serviciilor de asistenta.

Desi masurile propuse nu vor implica costuri pentru intreprinderi sau nu vor avea un impact
economic semnificativ la nivelul UE, initiativa va avea un impact major asupra nevoilor in
materie de resurse si capacitati ale agentiilor UE. Acest impact a fost evaluat in detaliu din
punct de vedere cantitativ, in cooperare cu agentiile in cauza. Reatribuirea sarcinilor ca parte a
actelor legislative individuale a fost evaluati in cadrul evaluarilor de impact ale acestora. In
ceea ce priveste reatribuirea sarcinilor ca parte a prezentei propuneri de regulament omnibus
de modificare a patru acte legislative, precum si a propunerii insotitoare de directiva de
modificare a Directivei RoHS, evaluarea este prezentata in documentul de lucru al serviciilor
Comisiei® care insoteste prezenta propunere. Documentul respectiv sintetizeazd impactul
tuturor sarcinilor reatribuite si evalueaza impactul cumulat al acestora asupra agentiilor UE.

35 SWD(2023) 850.
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. Adecvarea reglementarilor si simplificarea

Propunerea de reatribuire a sarcinilor catre agentiile UE si dispozitiile care impun cooperarea
dintre agentiile UE vor imbundtdti coerenta, eficienta, eficacitatea si transparenta cadrului
juridic privind substantele chimice In ansamblu si, in special, a evaludrilor substantelor
chimice.

Reatribuirea sarcinilor catre agentiile UE va permite utilizarea eficientd a resurselor ca o
consecinta a:

e reutilizarii capacitatilor existente privind pericolele, riscurile, expunerea si evaludrile
socioeconomice, elaborarea avizelor comitetului, consultarea partilor interesate;

o reutilizarii datelor existente privind pericolele si riscurile;

e cconomiilor de scara rezultate din reutilizarea serviciilor de asistentd stiintifica si a
instrumentelor informatice.

Propunerea de reatribuire catre agentii a sarcinilor si a obligatiilor de a coopera in ceea ce
priveste elaborarea metodologiilor va genera valoare adaugatd In ceea ce priveste
imbunatdtirea coerentei stiintifice la nivelul legislatiei privind substantele chimice si a
robustetii si calitatii stiintifice a evaluarilor. In plus, reatribuirea sarcinilor va imbunatiti in
mod semnificativ transparenta si caracterul incluziv al proceselor. Aceasta va garanta, de
asemenea, independenta proceselor si va asigura o separare intre evaluarea riscurilor si
gestionarea riscurilor.

Dispozitiile propuse care impun cooperarea dintre agentii in ceea ce priveste schimbul de date
si stabilirea formatelor si a vocabularelor controlate vor promova interoperabilitatea datelor si
vor facilita digitalizarea. Acest aspect este, de asemenea, important pentru atingerea
obiectivului de eliminare a barierelor tehnice din calea schimbului de date prevazut in
propunerea de regulament de instituire a unei platforme comune de date privind substantele
chimice, de stabilire a unor norme pentru a se asigura cd 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.

Propunerea are un impact global pozitiv asupra intreprinderilor, inclusiv asupra
intreprinderilor mici si mijlocii si a microintreprinderilor. Centralizarea activitatii stiintifice si
tehnice in cadrul agentiilor UE va reduce numarul comitetelor, al grupurilor de experti sau al
evaluatorilor cu care intreprinderile trebuie sa interactioneze in cazul unei actiuni de
reglementare cu privire la o substantd chimica. In plus, procedurile de evaluare si consultare,
precum si instrumentele informatice utilizate pentru transmiterea datelor si a informatiilor la
nivelul intregii legislatii vor fi mai standardizate, fiind astfel mai usor de gestionat si de
urmarit. Consolidarea coerentei evaludrilor la nivelul intregii legislatii si reducerea
potentialului de aparitie a unor rezultate stiintifice divergente la nivelul intregii legislatii vor
reduce incertitudinea pentru intreprinderi care rezultd din potentialele rezultate stiintifice
divergente la nivelul intregii legislatii.

. Drepturile fundamentale

Propunerea nu are implicatii asupra protejdrii drepturilor fundamentale.

4. IMPLICATII BUGETARE
Fisa financiard anexata se referd la pachetul ,,0 substanti, o evaluare”, care include:

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

e propunerea 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.

Fisa financiara acopera, de asemenea, implicatiile financiare pentru Agentia Europeana pentru
Produse Chimice si pentru Agentia Europeand de Mediu ale propunerilor deja adoptate de
Comisie care nu au fost reflectate in figele financiare legislative insotitoare, si anume:

e Propunerea de regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind
ambalajele si deseurile de ambalaje’S;

e Propunerea de directivd a Parlamentului European si a Consiliului de modificare a
Directivei 2008/98/CE privind deseurile®” si

e Propunerea de regulament privind cerintele de circularitate pentru proiectarea

vehiculelor si gestionarea vehiculelor scoase din uz*s.

Fisa financiard prezinta implicatiile bugetare si resursele umane necesare in cadrul Comisiei,
al ECHA, al AEM, al EFSA si al EMA. Aceste efecte reflecta atat modificarile in alocarea
responsabilitatilor la nivelul agentiilor, cat si alocarea de noi sarcini pe care agentiile le vor
indeplini. Principalele efecte sunt:

e pentru ECHA, o crestere a contributiei UE cu 24,2 milioane EUR pentru perioada
2025-2027 si un numar suplimentar de 17 AT si 13 AC;

e pentru AEM, o crestere a contributieci UE cu 4,5 milioane EUR pentru perioada
2025-2027 s1 un numar suplimentar de 4 AT 512 AC;

e pentru EFSA, un numar suplimentar de 2 AC fara o crestere a contributiei UE;

e acorduri privind nivelul contributiilor/serviciilor incheiate cu EFSA si EMA pentru o
suma estimatd de 4,4 milioane EUR pentru perioada 2025-2027, pentru a acoperi 3 AC
pe an pentru EFSA, 3 AC pe an pentru EMA si bugetul operational.

Explicatia detaliatd a nevoilor financiare ale propunerilor este furnizatd in fisa financiard si in
propunerile respective.

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

Eficienta in indeplinirea sarcinilor atribuite in cadrul agentiilor UE va fi monitorizata in
cadrul evaluarii periodice a performantei agentiilor. In plus, punerea in aplicare va fi evaluata
si raportatd in contextul obligatiilor de revizuire sau de raportare ale fiecarui act legislativ.

Explicarea detaliata a dispozitiilor specifice ale propunerii

36 COM(2022) 677 final.
37 COM(2023) 420 final.
38 COM(2023) 451 final.

13

RO



RO

Articolul 1 modificd Regulamentul (CE) nr. 178/2002 (Regulamentul privind legislatia
alimentard generald)*®. Acesta include dispozitii care permit EFSA si coopereze si si se
coordoneze intr-o mai buna masurd cu ECHA, EMA si AEM. Aceasta cooperare ar conduce
la evaluari stiintifice mai coerente ale substantelor chimice si ar incuraja agentiile sa elaboreze
avize si metodologii stiintifice coerente, tindnd seama de caracteristicile sectoriale specifice.
Dispozitiile privind schimbul de date si de informatii ar aduce UE cu un pas mai aproape de
obiectivele abordarii ,,0 substantd, o evaluare”. Aceste dispozitii faciliteaza un nivel sporit de
interoperabilitate si procese stiintifice mai robuste.

Articolul 2 modificd Regulamentul (CE) nr. 401/2009 (Regulamentul de instituire a AEM)™.
Acesta include rationalizarea obligatiilor pentru AEM de a promova si coordona elaborarea
metodologiilor de evaluare si prevede obligatia de cooperare mentionata la articolul 1 pentru
EFSA si in sarcina AEM.

Articolul 3 modificd anexal la Regulamentul (UE)2017/745 (Regulamentul privind
dispozitivele medicale)*! pentru a incredinta ECHA sarcina de a actualiza orientirile existente
privind efectuarea evaludrii raportului risc-beneficiu a prezentei ftalatilor in dispozitivele
medicale. Agentia va elabora, de asemenea, orientari pentru alte substante care sunt clasificate
ca fiind cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere, din categoria 1A sau 1B sau
care au proprietati care perturba sistemul endocrin pentru sanatatea umana din categoria 1, in
conformitate cu partea 3 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 (Regulamentul
CLP)*.

Articolul 4 modificd Regulamentul (UE) 2019/1021, oferind Comisiei posibilitatea de a
solicita ECHA sa elaboreze un raport care sd analizeze impactul asupra sanatitii umane,
asupra mediului, precum si impactul social si economic al introducerii sau modificarii
valorilor-limitd  de concentratie specificate  in  anexeleIV ~si V la
Regulamentul (UE) 2019/1021 (Regulamentul privind POP)*. Impreuni cu cerinta nou
introdusa pentru Comitetul pentru analiza socioeconomica al agentiei de a emite un aviz cu
privire la raport si la valorile-limitd ale concentratiilor propuse in acesta, raportul va oferi
Comisiei sprijinul de specialitate necesar pentru a elabora propunerea care se impune de
introducere sau de modificare a limitelor de concentratie in anexele respective.

Avand in vedere caracterul extrem de tehnic al modificarilor, aceastd dispozitie introduce, de
asemenea, adoptarea de modificari ale anexelor IV si V prin intermediul unui act delegat.
Pentru a promova dezvoltarea unei baze cuprinzitoare de cunostinte privind expunerea la
substante chimice si toxicitatea acestora, precum si pentru a rationaliza fluxurile de date in

¥ 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 31, 1.2.2002, p. 1).

Regulamentul (CE) nr. 401/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 aprilie 2009 privind
Agentia Europeand de Mediu si Reteaua europeana de informare si observare a mediului (JO L 126
21.5.2009, p. 13).

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 JO L 117, 5.5.2017, p. 1).

2 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 (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).
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conformitate cu obiectivul de politica ,,0 substanta, o evaluare”, dispozitia redirectioneaza, de
asemenea, fluxurile de date privind prezenta substantelor poluante organice persistente in
mediu citre AEM, care este agentia responsabild de colectarea datelor privind prezenta
substantelor chimice in mediu.
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2023/0455 (COD)
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 imbunaititirea cooperdrii dintre agentiile
Uniunii in domeniul substantelor chimice

(Text cu relevanta pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 43,
articolul 114, articolul 168 alineatul (4) litera (c), articolul 192 alineatul (1) si articolul 207,

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ parlamentelor nationale,
avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European,
avand 1n vedere avizul Comitetului Regiunilor,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara,

Intrucat:

(1) Pactul verde european! stabileste un nivel ridicat de ambitie pentru a asigura

tranzitia catre un mediu fara substante toxice si reducerea la zero a poludrii.
(,,strategia”) este o realizare esentiald a ambitiei de reducere la zero a poludrii si
introduce abordarea ,,0 substantd, o evaluare”, care urmareste sa imbunatiteasca
eficienta, eficacitatea, coerenta si transparenta evaluarilor sigurantei substantelor
chimice in intreaga legislatie a Uniunii.

(2) Pentru a atinge acest obiectiv, o parte din activitatea stiintifica si tehnicd privind
substantele chimice desfasuratd la nivelul Uniunii in sprijinul legislatiei Uniunii
trebuie consolidata in cadrul agentiilor relevante ale Uniunii, in timp ce ar trebui
introduse obligatii pentru agentiile Uniunii de a coopera in vederea elaborarii
metodologiilor de evaluare si a schimbului de date si informatii. Acest fapt ar
simplifica structura actuald, ar imbunatati calitatea si coerenta evaludrilor
sigurantei 1n Intreaga legislatie a Uniunii si ar asigura o utilizare mai eficienta a
resurselor existente.

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 fard substante toxice. COM(2020) 667 final.
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(3)  Reatribuirea anumitor sarcini stiintifice si tehnice existente cdtre Agentia
Europeana pentru Produse Chimice, precum si atribuirea de noi sarcini au fost
propuse in contextul revizuirilor in curs ale actelor Uniunii. Prezenta propunere
orizontald urmareste sd prevada atribuirea In continuare a sarcinilor in ceea ce
priveste actele Uniunii care nu sunt in curs de revizuire si care se impune pentru
a se asigura cd Agentia Europeand pentru Produse Chimice este implicatd in
sarcini legate de expertiza sa si de capacitdtile dezvoltate in domeniul
substantelor chimice. Acest aspect este in conformitate cu obiectivul ,,0
substanta, o evaluare” de a se asigura ca activitatea tehnica si stiintifica este
efectuatd de agentia corespunzdtoare a Uniunii, beneficiind de experienta
demonstratd si de instrumentele consacrate in domeniul sau. Propunerea de
regulament este insotitd de o propunere de directivdi de modificare a
Directivei 2011/65/UE a Parlamentului European si a Consiliului®, care vizeazi
atingerea acelorasi obiective.

4) Ca parte a consolidarii coordonate si a atribuirii sarcinilor in cadrul abordarii ,,0
substantd, o evaluare”, la articolul 138 alineatul (1) literele (zd) si (ze) au fost
introduse dispozitii privind atribuirea unui mandat Agentiei Europene pentru
Medicamente cu scopul de a dezvolta metodologii de evaluare, formate
standardizate si vocabulare controlate, precum si schimbul de date si de
informatii privind substantele chimice si de a colabora in acest sens, fiind
introduse si noi proceduri de asigurare a coerentei intre avizele stiintifice
prevazute la articolul 139 din propunerea de regulament de modificare a

legislatiei farmaceutice a Uniunii®.

(5)  Pentru a asigura coerenta metodologiilor de evaluare a substantelor chimice la
nivelul Uniunii, toate agentiile relevante ale Uniunii ar trebui sd aibd un mandat
egal pentru a dezvolta astfel de metodologii in domeniile care intra sub incidenta
misiunilor lor respective si ar trebui sa fie supuse acelorasi obligatii de cooperare
reciprocd pentru a dezvolta astfel de metodologii.

(6)  Pentru a asigura coerenta si eficienta evaludrilor substantelor chimice in Intreaga
legislatie a Uniunii, un aspect important este de a permite interoperabilitatea
datelor si schimbul facil de date intre agentiile relevante ale Uniunii, precum si
de a incuraja cooperarea in ceea ce priveste dezvoltarea formatelor standardizate
si a vocabularelor controlate. Astfel, pentru a facilita schimbul de date intre
agentii, orice nou format de date definit de Autoritatea Europeand pentru
Siguranta Alimentara sau de Agentia Europeana de Mediu ar trebui stabilit in
cooperare cu alte agentii relevante ale Uniunii care lucreazd in domeniul
substantelor chimice. In acest scop, ar trebui introduse dispozitii relevante in
Regulamentul (CE) nr. 401/2009 al Parlamentului European si al Consiliului, iar
in Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului
dispozitiile existente ar trebui consolidate si, dupd caz, introduse altele noi. De

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

Propunere de regulament al Parlamentului European si al Consiliului de stabilire a procedurilor la
nivelul Uniunii privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si de stabilire a
normelor care reglementeazd Agentia Europeand pentru Medicamente, de modificare a
Regulamentului (CE) nr. 1394/2007 si a Regulamentului (UE) nr. 536/2014 si de abrogare a
Regulamentului (CE) nr. 726/2004, a Regulamentului (CE) nr. 141/2000 si a Regulamentului (CE)
nr. 1901/2006, COM(2023) 193 final. [JO: a se introduce referinta corecta dupda adoptarea
regulamentului].
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(7)

(8)

)

(10)

asemenea, ar trebui avute in vedere dispozitii similare care sa fie propuse pentru
un mandat consolidat al Agentiei Europene pentru Produse Chimice 1in
regulamentul sau de infiintare.

Pentru a promova coerenta si eficienta evaluarilor legate de substantele chimice
in intreaga legislatie a Uniunii, agentiile relevante ale Uniunii ar trebui sa ia
madsuri pentru a evita avizele stiintifice divergente. Cazurile existente de avize
divergente au condus la cresterea gradului de incertitudine pentru operatori,
precum si la scaderea Increderii publicului n robustetea si coerenta stiintifica a
procesului decizional stiintific. In cadrul revizuirii legislatiei Uniunii in
domeniul farmaceutic sunt formulate propuneri de abordare si consolidare a
procedurilor de solutionare a divergentelor dintre avizele stiintifice in ceea ce
priveste Agentia Europeana pentru Medicamente si alte organisme stiintifice. De
asemenea, ar trebui avute In vedere dispozitii similare care sa fie propuse pentru
un mandat consolidat al Agentiei Europene pentru Produse Chimice in
regulamentul sdu de infiintare, desi astfel de dispozitii nu sunt relevante si
aplicabile Agentiei Europene de Mediu, deoarece aceastd agentie nu emite avize
stiintifice cu privire la substante chimice individuale, astfel incat sa conduca la
rezultate divergente.

In consecintd, prezentul regulament urmireste si abordeze eventualele
divergente dintre avizele stiintifice ale Autoritatii Europene pentru Siguranta
Alimentara si cele ale altor agentii ale Uniunii. Regulamentul (CE) nr. 178/2002
al Parlamentului European si al Consiliului contine deja dispozitii care stabilesc
o procedurd de solutionare a avizelor stiintifice divergente. Aceste proceduri de
solutionare ar trebui consolidate, in sensul cd Autoritatea Europeanda pentru
Siguranta Alimentard si cealaltd agentie cu opinie divergentd ar trebui sa fie
obligate sa depund toate eforturile pentru a solutiona divergentele privind
chestiunile stiintifice de ordin general si numai atunci cand nu sunt in masura sa
solutioneze divergentele sa le aducd la cunostinta managerilor de risc.

In cazul mai specific al divergentelor stiintifice legate de identificarea
pericolelor prezentate de substantele chimice, ar trebui stabilitd o noua procedura
care sd permitd solutionarea divergentei. Aceasta procedurd ar trebui s permita
Comisiei sa solicite Agentiei Europene pentru Produse Chimice, in calitate de
cea mai bine dotatd agentie a Uniunii Tn materie de expertiza si capacitate in
evaluarea pericolelor, precum si experienta indelungatd in procesul de clasificare
si etichetare armonizatd, sa elaboreze o propunere de clasificare si etichetare
armonizatd, 1n conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului, apropiindu-se de viziunea ,,0
substanta, o evaluare” in ceea ce priveste uniformitatea evaluarilor pericolelor
prezentate de substantele chimice in intreaga Uniune. Aceastd posibilitate ar
trebui sa se reflecte in dispozitia relevantd care prevede solutionarea avizelor
stiintifice divergente prevazute in Regulamentul (CE) nr. 178/2002.

Pentru a respecta obligatia prevdazutd in sectiunea 10.4.3 din anexal la
Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului’,

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).
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(11)

(12)

(13)

(14)

Comisia a mandatat Comitetul stiintific pentru riscurile asupra sandtdtii si
mediului i riscurile emergente (,,SCHEER”) sd elaboreze orientari privind
evaluarea raportului beneficiu-risc in legaturd cu prezenta ftalatilor care sunt
clasificati ca fiind cancerigeni, mutageni sau toxici pentru reproducere din
categoria 1A sau 1B sau care au proprietati ce afecteaza sistemul endocrin,
pentru care existd dovezi stiintifice ale unor efecte probabile grave pentru
sandtatea umanad si care sunt identificati in conformitate cu procedura prevazuta
la articolul 59 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European
si al Consiliului®. SCHEER a emis orientirile respective in 2019, iar Comisia a
mandatat SCHEER s efectueze o prima actualizare a orientarilor respective.

Pentru a respecta obligatia prevdazuta in sectiunea 10.4.4 din anexal la
Regulamentul (UE) 2017/745, Comisia ar trebui sd mandateze comitetul
stiintific relevant sa pregdteasca orientdri pentru alte substante decat ftalatii, care
sunt clasificate ca fiind cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere din
categoria 1A sau 1B sau care au proprietdti ce afecteaza sistemul endocrin,
pentru care existd dovezi stiintifice ale unor efecte probabile grave pentru
sandtatea umana si care sunt identificate Tn conformitate cu procedura prevazuta
la articolul 59 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European
si al Consiliului.

Agentia Europeand pentru Produse Chimice ofera deja consiliere stiintifica cu
privire la substantele chimice, inclusiv la ftalati, perturbatori endocrini si agenti
cancerigeni, mutageni i  toxici pentru reproducere 1n  temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006. Pot fi reutilizate mai multe capacitati-cheie
ale agentiei, inclusiv capacitati de evaluare a pericolelor, a riscurilor, a expunerii
si a aspectelor socioeconomice, de elaborare a avizului comitetului si capacitati
informatice pentru consultarea partilor interesate si diseminare. Pentru a permite
actualizdri viitoare In timp util cu privire la prezenta ftalatilor si pentru a se
asigura ca agentia corespunzdtoare a Uniunii elaboreaza noi orientari privind alte
substante pe baza celor mai recente dovezi stiintifice, aceste sarcini ar trebui
atribuite Agentiei Europene pentru Produse Chimice.

Tinand seama de noile clase de pericol si de noile criterii de clasificare,
etichetare s1 ambalare a substantelor introduse prin Regulamentul
delegat (UE) 2023/707 al Comisiei din 19 decembrie 20227, trimiterea la
perturbatorii endocrini pentru sanatatea umana, din categoria 1, ar trebui sa fie
specificata in sectiunea 10.4.1 litera (b) din anexa | la
Regulamentul (UE) 2017/745, avand in vedere relevanta respectivei clase de
pericol pentru tipul de substante din dispozitivele medicale.

Pentru a utiliza in mod optim cunostintele si expertiza Agentiei Europene pentru
Produse Chimice dobandite prin implicarea sa in procesele de numire si evaluare

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, 30.12.20006, p. 1).

Regulamentul delegat (UE) 2023/707 al Comisiei din 19 decembrie 2022 de modificare a
Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 in ceea ce priveste clasele de pericol si criteriile pentru clasificarea,
etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor (JO L 93, 31.3.2023. p. 7).
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(15)

(16)

(17)

in temeiul Conventiei de la Stockholm privind poluantii organici persistenti,
Agentia Europeana pentru Produse Chimice ar trebui, la cerere, sa ofere asistenta
Comisiei In indeplinirea obligatiei sale de a modifica anexele IV si V la
Regulamentul (UE) 2019/1021%. In cazul in care se impune avizul Comitetului
pentru analizd socioeconomica si pentru a permite capacitatea si resursele
necesare functionarii eficace a comitetului respectiv, statelor membre ar trebui sa
li se ofere posibilitatea de a asigura expertiza specificd necesara pentru
indeplinirea eficientd a sarcinii prin numirea unor experti. Pentru a se asigura ca,
atunci cand comitetul numeste unul dintre membrii sdi in calitate de raportor
Comitetul pentru analizd socioeconomicd beneficiazd de resurse suficiente,
persoana respectiva sau angajatorul sau ar trebui sa primeascd o remuneratie.

in vederea modificarii anumitor elemente neesentiale ale
Regulamentului (UE) 2019/1021 al Parlamentului European si al Consiliului,
competenta de a adopta acte in conformitate cu articolul 290 din TFUE ar trebui
delegata Comisiei in ceea ce priveste modificarea anexelor IV si V in vederea
adaptarii acestora la modificarile listei substantelor prevazuta in anexele la
Conventia de la Stockholm privind poluantii organici persistenti sau in protocol
sau 1n vederea adaptarii acestora la progresul stiintific si tehnic.

Ca parte a obligatiilor lor de raportare in temeiul
Regulamentului (UE) 2019/1021 al Parlamentului European si al Consiliului,
statele membre trebuie sa raporteze Agentiei Europene pentru Produse Chimice
informatii privind prezenta in mediu a substantelor enumerate in partea A din
anexa III. Utilizarea Platformei de informare privind monitorizarea substantelor
chimice (,,[IPCHEM”) este incurajatd ca un mijloc menit sa le permita statelor
membre sd isi indeplineasca obligatiile de a raporta date privind prezenta
substantelor chimice si sd simplifice si sd reducd obligatiile de raportare ale
acestora. In cazul in care statele membre pun la dispozitie date prin intermediul
IPCHEM, acestea nu mai trebuie sa le raporteze Agentiei Europene pentru
Produse Chimice, deoarece agentia le poate extrage de pe platforma.

Revizuirea Directivei (UE) 2020/2184 a Parlamentului European si a
Consiliului® impune statelor membre si partajeze cu Agentia Europeand de
Mediu toate datele privind prezenta sau monitorizarea substantelor chimice in
apa. In plus, datele de monitorizare privind prezenta POP in aer sunt deja
raportate de statele membre citre AEM ca parte a legislatiet Uniunii privind
calitatea aerului. Propunerea 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 perspectivd pentru substantele chimice!® va
prevedea necesitatea ca toate datele privind prezenta substantelor chimice sa fie
detinute de catre AEM. Prin urmare, datele privind prezenta substantelor
chimice furnizate IPCHEM si pastrate in cadrul acesteia de catre Comisie vor fi
colectate si pastrate de AEM, si nu de Comisie. Prin urmare, se impune

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).

Directiva (UE) 2020/2184 a Parlamentului European si a Consiliului din 16 decembrie 2020 privind
calitatea apei destinate consumului uman (reformare) (JO L 435, 23.12.2020, p. 1).

[JO: a se introduce referinta dupa adoptarea propunerii].
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simplificarea obligatiilor de raportare ale statelor membre pentru a se asigura ca,
in cazul in care statele membre au transmis deja aceste informatii citre AEM 1n
contextul indeplinirii obligatiilor prevazute de dispozitiile altor acte legislative
ale Uniunii in domeniul mediului, ar trebui sa se considere ca statele membre si-
au indeplinit obligatiile de raportare in temeiul Regulamentului (UE) 2019/1021.

(18) Prin urmare, Regulamentele (CE) nr.178/2002, (CE) nr.401/2009,
(UE) 2017/745 s1 (UE) 2019/1021 ar trebui modificate in consecinta,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Modificari ale Regulamentului (CE) nr. 178/2002
Regulamentul (CE) nr. 178/2002 se modifica dupa cum urmeaza:
(1) La articolul 23, se introduce litera (m) dupa cum urmeaza:

,»(m) s coopereze cu organismele competente din statele membre care Indeplinesc sarcini
similare cu cele ale Autoritatii si sa coopereze cu alte organisme stiintifice instituite in
temeiul dreptului Uniunii, in special cu Agentia Europeand pentru Produse Chimice,
Agentia Europeand pentru Medicamente si Agentia Europeand de Mediu in ceea ce
priveste furnizarea de consultantd stiintifica relevanta, schimbul de date si informatii,
inclusiv posibila stabilire a formatelor de date conexe si a vocabularelor controlate pentru
a facilita un astfel de schimb, precum si cu privire la elaborarea de metodologii stiintifice
pentru evaluarea substantelor chimice.”;

(2)  Articolul 30 se inlocuieste cu urmatorul text:

L, Articolul 30

Avize stiintifice divergente

1. Autoritatea ia masurile necesare si adecvate pentru a monitoriza si a identifica din
timp orice sursd posibild de divergente intre avizele sale stiintifice si avizele
stiintifice furnizate de alte organisme care indeplinesc atributii similare.

2. In cazul in care identifici o potentiald sursi de divergentd, Autoritatea contacteazi
organismul in cauzd pentru a se asigura cd toate informatiile stiintifice sau tehnice
relevante sunt partajate si pentru a identifica aspectele stiintifice sau tehnice potential
controversate.

Autoritatea si organismul in cauzi coopereaza pentru a solutiona divergenta. In cazul
in care autoritatea si organismul In cauzd nu sunt in masurd sd solutioneze
divergenta, acestea intocmesc un raport comun. Raportul prezintd in mod clar
aspectele stiintifice controversate si identificd aspectele incerte relevante referitoare
la date si este pus la dispozitia publicului.

In cazul in care organismul in cauzd este o agentie a Uniunii sau un comitet stiintific,
Autoritatea prezintd Comisiei raportul comun.

3. Dupa caz si in situatia in care divergenta se referd la avize stiintifice contradictorii
ale Autoritatii si ale unui alt organism sau ale unei alte agentii a Uniunii cu privire la
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indeplinirea de cdtre o substantd a criteriillor prevazute 1n anexal la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului'l,
Comisia poate solicita Agentiei Europene pentru Produse Chimice sd prezinte o
propunere de clasificare si etichetare armonizata a substantelor si, dupa caz, limite de
concentratie specifice, factori M sau estimari ale toxicitatii acute, sau o propunere de
revizuire a acestora in conformitate cu procedura prevazutd la articolul 37 din
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008. Autoritatea si organismul sau agentia Uniunii in
cauzd coopereazd cu Agentia Europeand pentru Produse Chimice la elaborarea
propunerii respective.”

Articolul 2
Modificari ale Regulamentului (CE) nr. 401/2009
Regulamentul (CE) nr. 401/2009 se modifica dupa cum urmeaza:
(1)  Laarticolul 2 se adauga litera (p) dupa cum urmeaza:

,»(p) elaborarea metodologiilor de evaluare referitoare la substantele chimice in domeniile care
intrd in sfera sa de competenta.”;

(2) La articolul 15, se adauga alineatul (5) dupa cum urmeaza:

,»(5) Agentia coopereaza cu alte organisme stiintifice instituite in temeiul dreptului Uniunii, in
special cu Agentia Europeand pentru Produse Chimice, cu Autoritatea Europeana pentru
Siguranta Alimentard si cu Agentia Europeanad pentru Medicamente, in ceea ce priveste
schimbul de date si informatii privind substantele chimice, inclusiv posibila stabilire a
formatelor de date conexe si a vocabularelor controlate pentru a facilita un astfel de schimb,
precum si cu privire la elaborarea de metodologii stiintifice pentru evaluarea substantelor
chimice.”

Articolul 3
Modificari ale Regulamentului (UE) 2017/745
Anexa I la Regulamentul (UE) 2017/745 se modifica dupa cum urmeaza:
(1)  Insectiunea 10.4.1, litera (b) se inlocuieste cu urmitorul text:

,»(b) substante care sunt identificate ca perturbatori endocrini pentru sdnatatea umana, din
categoria 1, in conformitate cu partea 3 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului'? si substante care afecteaza sistemul endocrin
pentru care exista dovezi stiintifice ale unor efecte probabile grave pentru sandtatea umana si
care sunt identificate In conformitate cu procedura prevazutd la articolul 59 din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului sau substante

1 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.

12 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).
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care afecteazd sistemul endocrin relevante pentru sandtatea umana, identificate in
conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012.”

2) In sectiunea 10.4.2, litera (d) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(d) dupd caz si atunci cand sunt disponibile, cele mai recente orientdri relevante, in
conformitate cu sectiunile 10.4.3 s1 10.4.4.”;

3) Sectiunea 10.4.3 se inlocuieste cu urmatorul text:
,»10.4.3. Orientari privind ftalatii

Atunci cand se considera oportun pe baza celor mai recente dovezi stiintifice, dar cel putin o
datd la 5 ani, Comisia solicita Agentiei Europene pentru Produse Chimice (ECHA) sa
actualizeze orientdrile privind evaluarea raportului beneficiu-risc 1n legaturd cu prezenta
ftalatilor care apartin uneia dintre grupele de substante mentionate in sectiunea 10.4.1
literele (a) si (b). Evaluarea raportului beneficiu-risc are in vedere scopul propus si contextul
utilizarii dispozitivului, precum si orice substantd alternativd disponibild si orice material,
proiect sau tratament medical alternativ.

Atunci cand este cazul sau la cererea Comisiei, ECHA consultd Comitetul pentru evaluarea
riscurilor si Comitetul pentru analiza socioeconomica.”;

4) Sectiunea 10.4.4 se inlocuieste cu urmatorul text:
,»10.4.4. Orientari privind alte substante CMR si perturbatoare ale sistemului endocrin

Comisia solicitda ECHA sa elaboreze orientari, astfel cum se mentioneaza in sectiunea 10.4.3
si urmand procesul descris in aceasta, si pentru alte substante mentionate in sectiunea 10.4.1
literele (a) si (b), dupa caz.”

Articolul 4
Modificari ale Regulamentului (UE) 2019/1021
Regulamentul (UE) 2019/1021 se modifica dupd cum urmeaza:
(1) Articolul 8 alineatul (1) se modifica dupa cum urmeaza:
(a) se adauga litera (1) cu urmatorul continut:

»(1) la cererea Comisiei si in termen de 12 luni de la solicitarea respectiva, elaboreaza si
furnizeazd un raport privind impactul asupra sdnatatii umane, a mediului si impactul
socioeconomic al introducerii sau modificarii valorilor-limitd de concentratie specificate in
anexa IV sau V.”

(2) La articolul 8 se adauga alineatul (1a):
,»(1a) Raportul mentionat la articolul 8 alineatul (1) litera (1) contine urmatoarele informatii:

(a) dupa caz, informatii privind impactul asupra sanatatii umane si asupra mediului
al deseurilor care sunt formate din POP, care contin sau sunt contaminate cu
POP, inclusiv impactul asupra gestionarii deseurilor;

(b) informatii privind concentratiile si debitele masice de POP in fluxurile de
deseuri relevante si privind tratarea deseurilor si capacitdtile de tratare;

(©) o analiza a impactului diferitelor valori-limita de concentratie avute in vedere;
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(d) 0 propunere motivata corespunzator de introducere a valorilor-limita de
concentratie Tn anexa IV si, dupa caz, in anexa V.

De indatd ce primeste cererea mentionatd la primul paragraf punctul (i), agentia publicd pe
site-ul sdu web un anunt privind elaborarea unui raport referitor la o posibild modificare a
anexei [V sau V, invitand toate partile interesate, inclusiv operatorii de deseuri si utilizatorii
de materiale reciclate, sd prezinte observatii in termen de opt sdptimani. Agentia publica
observatiile respective pe site-ul sdu web.

In termen de cel mult 9 luni de la transmiterea raportului respectiv, Comitetul pentru analizi
socioeconomicd al agentiei, instituit in temeiul articolului 76 alineatul (1) litera (d) din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, adopta un aviz cu privire la raport si la valorile-limita de
concentratie propuse in raport. In scopul adoptirii unui aviz cu privire la raport, articolul 87
din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 se aplica mutatis mutandis.

Agentia prezintd fard intarziere Comisiei raportul si avizul Comitetului pentru analiza
socioeconomica cu privire la valorile-limitd de concentratie.”;

3) La articolul 13, alineatul (2) se Tnlocuieste cu urmatorul text:

»(2) In cazul in care un stat membru transmite informatiile mentionate la alineatul (1)
litera (e) Agentiei Europene de Mediu, statul membru respectiv mentioneaza acest lucru in
raport si se considerd cd statul membru si-a indeplinit obligatiile de raportare prevazute la
alineatul mentionat.

In cazul in care informatiile mentionate la alineatul 1 litera (e) sunt incluse in raportul unui
stat membru transmis agentiei, aceasta transmite informatiile Agentiei Europene de Mediu
pentru compilarea, stocarea si transmiterea informatiilor respective”;

4) La articolul 15, alineatul (2) se Tnlocuieste cu urmatorul text:

,»(2) Comisia este imputernicitd sa adopte acte delegate, in conformitate cu articolul 18, pentru
a modifica anexele IV si V in vederea adaptarii acestora la modificarile listei substantelor
prevazute in anexele la conventie sau la protocol sau in vederea adaptarii acestora la progresul
stiintific si tehnic.”

(5) Articolul 18 se modificd dupa cum urmeaza:
(a) la alineatul (2), prima teza se Tnlocuieste cu urmatorul text:

»(2)  Competenta de a adopta acte delegate mentionata la articolul 4 alineatul (3), la
articolul 10 alineatul (2) si la articolul 15 se conferd Comisiei pentru o perioada de cinci ani
de la 15 iulie 2019.”

(b) la alineatul (3), prima teza se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(3) Delegarea de competente mentionata la articolul 4 alineatul (3), la articolul 10 alineatul (2) si

RO

la articolul 15 poate fi revocata oricdnd de Parlamentul European sau de Consiliu.”
(©) alineatul (6) se Inlocuieste cu urmatorul text:

,»(6) Un act delegat adoptat in temeiul articolului 4 alineatul (3), al articolului 10 alineatul (2)
si al articolului 15 intrd in vigoare numai in cazul in care nici Parlamentul European si nici
Consiliul nu au formulat obiectii in termen de doud luni de la notificarea acestuia catre
Parlamentul European si catre Consiliu sau in cazul in care, inainte de expirarea termenului
respectiv, Parlamentul European si Consiliul au informat Comisia ca nu vor formula obiectii.”
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Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul

Oficial al Uniunii Europene.
Adoptat la Bruxelles,

Pentru Parlamentul European,
Presedinta

Articolul 6

Intrare in vigoare

Pentru Consiliu,
Presedintele
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1.2.

1.3.

CADRUL PROPUNERIV/INITIATIVEI

Titlul propunerii/initiativei

Prezenta fisa financiara legislativa vizeaza impactul urmatoarelor propuneri:
Pachetul ,,0 substanta, o evaluare”:

— 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 cooperdrii dintre agentiile
Uniunii in domeniul substantelor chimice

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

— Propunerea 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 cd 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

Propuneri deja adoptate de Comisie care prevad atribuirea de noi sarcini Agentiei
Europene pentru Produse Chimice sau Agentiei Europene de Mediu, in raport cu
care resursele corespunzdtoare pentru agentii nu au fost reflectate in fisele
financiare legislative insotitoare:

— Propunerea de regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind
ambalajele si deseurile de ambalaje, de inlocuire si de abrogare a
Directivei 1994/62/CE a Parlamentului European si a Consiliului [COM(2022) 677
final]

— Propunerea de directiva a Parlamentului European si a Consiliului de modificare a
Directivei 2008/98/CE privind deseurile [COM(2023) 420 final]

— Propunerea de regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind
cerintele de circularitate pentru proiectarea vehiculelor si gestionarea vehiculelor
scoase din uz, de modificare a Regulamentelor (UE) 2018/858 s1 2019/1020 si de
abrogare a Directivelor 2000/53/CE si 2005/64/CE [COM(2023) 451 final].

Domeniul (domeniile) de politica vizat(e)

09 — Mediu si schimbdri climatice

Obiectul propunerii/initiativei:
o actiune noua

o actiune noua intreprinsa ca urmare a unui proiect-pilot/a unei actiuni
pregatitoare>®

56

Astfel cum se prevede la articolul 58 alineatul (2) literele (a) sau (b) din Regulamentul (UE,
Euratom) 2018/1046 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 iulie 2018 privind normele
financiare aplicabile bugetului general al Uniunii, de modificare a Regulamentelor (UE) nr. 1296/2013,
(UE) nr. 1301/2013, (UE) nr. 1303/2013, (UE) nr. 1304/2013, (UE) nr. 1309/2013, (UE) nr. 1316/2013,
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prelungirea unei actiuni existente

O o fuziune sau o redirectionare a uneia sau mai multor actiuni citre o alti/o
noua actiune

14. Obiectiv(e)
1.4.1.  Obiectiv(e) general(e)

Obiectivul general al abordarii ,,0 substanta, o evaluare” si al celor trei propuneri
subiacente este de a Tmbunatiti coerenta, eficienta, eficacitatea si transparenta
evaluarilor sigurantei in intreaga legislatie a UE privind substantele chimice si, prin
urmare, de a contribui la buna functionare a pietei unice a substantelor chimice si la
un nivel ridicat de protectie a sandtdtii umane si a mediului Tmpotriva substantelor
chimice.

In ceea ce priveste obiectivele generale ale propunerii de regulament privind
ambalajele si deseurile de ambalaje [COM(2022) 677 final], ale propunerii de
directiva de modificare a directivei-cadru privind deseurile [COM(2023) 420 final] si
ale propunerii de regulament privind cerintele de circularitate pentru proiectarea
vehiculelor si gestionarea vehiculelor scoase din uz [COM(2023) 451 final], va
rugam sa consultati figsele financiare legislative anexate la propuneri.

1.4.2.  Obiectiv(e) specific(e)

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 imbunatatirea
cooperdrii dintre agentiile Uniunii in domeniul substantelor chimice:

1. asigurarea faptului ca atribuirea responsabilitatilor pentru efectuarea evaludrilor si
a activitatilor tehnice si stiintifice subiacente privind substantele chimice este clara,
exploateazd si maximizeaza sinergiile si utilizeaza In mod optim expertiza si
resursele disponibile;

2. asigurarea faptului c@ rezultatele sarcinilor stiintifice si tehnice sunt de inalta
calitate stiintificd si ca procedurile sunt transparente si incluzive;

3. realizarea unei bune cooperari intre toti actorii cu privire la toate aspectele legate
de evaluarea substantelor chimice (cum ar fi elaborarea de metodologii si schimbul
de date);

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

1. asigurarea faptului ca atribuirea responsabilitatilor pentru efectuarea evaludrilor si
a activitatilor tehnice si stiintifice subiacente privind substantele chimice este clara,
exploateazd si maximizeaza sinergiile si utilizeaza In mod optim expertiza si
resursele disponibile;

2. asigurarea faptului c@ rezultatele sarcinilor stiintifice si tehnice sunt de inalta
calitate stiintificd si ca procedurile sunt transparente si incluzive;

(UE) nr.223/2014, (UE) nr.283/2014 si a Deciziei nr.541/2014/UE si de abrogare a
Regulamentului (UE, Euratom) nr. 966/2012 (Regulamentul financiar). JO L 193, 30.7.2018. p. 1.
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1.4.3.

3. asigurarea unei mai bune alinieri a procedurilor la metodologiile prevazute de alte
acte legislative privind substantele chimice, ceea ce duce la o mai mare coerenta intre
dispozitiile de politica existente.

Propunerea 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:

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

2. asigurarea faptului ca informatiile continute in platforma comund de date sunt
sigure, de Tnalta calitate, usor de gasit, accesibile, interoperabile si reutilizabile;

3. permiterea comandarii testarii $si monitorizarii substantelor, ca parte a cadrului de
reglementare, atunci cand se considera ca sunt necesare informatii suplimentare;

4. tinerea evidentei studiilor comandate sau efectuate de intreprinderi intr-un context
de reglementare a substantelor chimice si instituirea unui sistem de avertizare
timpurie cu privire la riscurile chimice emergente;

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

In ceea ce priveste obiectivele specifice ale propunerii de regulament privind
ambalajele si deseurile de ambalaje [COM(2022) 677 final], ale propunerii de
directiva de modificare a directivei-cadru privind deseurile [COM(2023) 420
final] si ale propunerii de regulament privind cerintele de circularitate pentru
proiectarea vehiculelor si gestionarea vehiculelor scoase din uz [COM(2023) 451
final], va rugdm sa consultati fisele financiare legislative anexate la propuneri.

Rezultatul (rezultatele) si impactul preconizate

A se preciza efectele pe care propunerea/initiativa ar trebui sa le aibda asupra beneficiarilor
vizati/grupurilor vizate.

Rezultatele si impactul preconizate ale propunerilor de regulament al Parlamentului
European si al Consiliului de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 178/2002,
(CE) nr. 401/2009, (UE) 2017/745 s1 (UE) 2019/1021 in ceea ce priveste reatribuirea
sarcinilor stiintifice si tehnice si imbunatatirea cooperarii dintre agentiile Uniunii in
domeniul substantelor chimice, ale propunerii de directivd a Parlamentului European
si a Consiliului de modificare a Directivei 2011/65/UE 1n ceea ce priveste
reatribuirea sarcinilor stiintifice si tehnice Agentiei Europene pentru Produse
Chimice si ale propunerii 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 sunt imbunatatirea eficacitatii, eficientei,
coerentei si transparentei evaludrii substantelor chimice in intreaga legislatie. In
termeni mai concreti, acestea includ urméatoarele:

fmbunititirea consecventei si coerentei stiintifice a evaluirilor — Implicarea unui
numdr mai mic de actori 1n activitatea stiintifica si tehnicd si centralizarea activitatii
in cadrul agentiilor si impunerea obligatiei acestora de a coopera si de a solutiona
opiniile divergente vor duce la imbunatatirea coerentei si a consecventei stiintifice
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intre evaluarile efectuate in temeiul diferitelor acte legislative. Consolidarea
activitatii permite o mai buna aliniere a stabilirii prioritdtilor, a termenelor, a
proceselor si a metodologiilor utilizate pentru evaludri. Aceasta faciliteaza
reutilizarea informatiilor in materie de evaluare elaborate in temeiul unui act
legislativ in procesul de evaluare in temeiul unui alt act legislativ. Centralizarea
datelor privind substantele chimice in agentiile UE si posibilitatea de a le utiliza
creeaza o baza comuna de cunostinte pe care se intemeiaza evaluarile si, prin urmare,
promoveaza in continuare coerenta evaluarilor.

fmbunititirea robustetii evaluirii, a nivelului de incredere si de acceptare a
deciziilor de reglementare — Implicarea agentiilor UE si a comitetelor acestora in
activitatea stiintificd si tehnicd privind substantele chimice adaugd mai multd
expertiza stiintifica, asigurd o 1nalta calitate a consultantei stiintifice si conduce la o
robustete sporitda a evaludrilor si, prin urmare, la acceptarea acestora. Centralizarea
datelor privind substantele chimice in agentiile UE si posibilitatea de a le reutiliza va
spori baza de cunostinte, va imbundtéti robustetea consultantei stiintifice furnizate si
va spori gradul de acceptare a concluziilor si a deciziilor de reglementare.
Cunoasterea, prin notificarea studiilor, a faptului ca toate studiile au fost luate in
considerare in cadrul evaludrii consolideaza si mai mult increderea cetatenilor in
deciziile de reglementare.

Consolidarea independentei consultantei stiintifice — Transferul activitatii
stiintifice si tehnice privind substantele chimice de la serviciile Comisiei, comitetele
ad-hoc sau consultanti catre agentiile UE si comitetele acestora consolideaza
separarea dintre stiintd si politicdA sau intre evaluarea si gestionarea riscurilor.
Agentiile si comitetele lor functioneaza in conformitate cu norme mai stricte in ceea
ce priveste evitarea conflictelor de interese, imbunatatind garantiile de consultantd
stiintifica independenta pentru Comisie.

Cresterea gradului de transparentd — Implicarea agentiilor UE in activitatea
stiintifica s1 tehnicd va asigura transparenta procesului in ceea ce priveste
transparenta In ansamblu a proceselor; publicarea intentiilor de reglementare ale
autoritatilor UE si a intentiilor de depunere a cererilor prin intermediul PACT
(Public Activities Coordination Tool — Instrumentul de coordonare a activitatilor
publice) imbunatateste previzibilitatea pentru toate partile interesate; punerea la
dispozitie a tuturor datelor si informatiilor la un moment dat sporeste transparenta.

fmbunititirea conformitiitii — Compilarea informatiilor privind dispozitiile legale
pentru substantele chimice si valorile lor de referintd Tn materie de reglementare din
toate cadrele juridice intr-un singur loc si facilitarea accesului la acestea contribuie la
intelegerea cuprinzatoare a cadrelor juridice in care o anumitd substantd se
incadreaza si imbunatateste punerea in aplicare a legislatiei si conformitatea.

fmbunititirea eficientei in materie de realizare a evaluirilor — Centralizarea
activitatii de evaluare in cadrul agentiilor UE va permite reutilizarea capacitatilor,
reutilizarea cunostintelor si a experientei, echilibrarea volumului de munca si
reutilizarea instrumentelor informatice si a serviciilor de asistentd. Punerea la
dispozitie a datelor intr-un singur loc si reutilizarea lor vor reduce sarcina
administrativd pentru autoritati in contextul pregatirii evaludrilor substantelor
chimice.

Imbunatatirea capacitatii de identificare, a interoperabilitatii, a accesibilitatii si
a reutilizarii datelor — acest lucru se va realiza prin punerea la dispozitie a datelor
intr-un singur loc, prin eliminarea barierelor tehnice in calea partajarii datelor si prin
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1.4.4.

adoptarea si promovarea utilizarii formatelor standardizate si a vocabularelor
controlate.

Detinerea datelor necesare pentru efectuarea evaluarilor prin instituirea unui
mecanism de generare a datelor care sa permitd comandarea de studii atunci cand nu
exista alte dispozitii legale pentru a le obtine.

Scurtarea timpului de reactie intre semnalele timpurii ale riscurilor si misurile
de reglementare pentru atenuarea riscurilor si, astfel, imbunatatirea protectiei
sanatatii umane si a mediului prin instituirea unui sistem de avertizare si actiune
timpurie.

In ceea ce priveste rezultatele si impactul preconizate ale propunerii de regulament
privind ambalajele si deseurile de ambalaje [COM(2022) 677 final], ale propunerii
de directivd de modificare a directivei-cadru privind deseurile [COM(2023) 420
final] si ale propunerii de regulament privind cerintele de circularitate pentru
proiectarea vehiculelor si gestionarea vehiculelor scoase din uz [COM(2023) 451
final], va rugdm sa consultati fisele financiare legislative anexate la propuneri.

Indicatori de performanta

A se preciza indicatorii pentru monitorizarea progreselor si a realizarilor obtinute.

Eficienta in Indeplinirea sarcinilor atribuite agentiilor UE va fi monitorizata in cadrul
evaludrii periodice a performantei agentiilor. In plus, punerea in aplicare va fi
evaluata si raportata in contextul obligatiilor de revizuire sau de raportare ale fiecarui
act legislativ pentru care agentiile UE ofera sprijin.

Un plan de punere in aplicare si de monitorizare pentru infiintarea unei platforme
comune de date este documentat in actul de initiere a proiectului (mentionat, de
asemenea, in sprijinul evaludrii impactului In documentul de lucru insotitor al
serviciilor Comisiei’”). Acesta prezinti etapele de dezvoltare, structura de guvernanti
si popularea platformei de cdtre diferitii furnizori de date cu seturi de date
identificate pentru un produs viabil minim. Progresele inregistrate prin rezultate
intermediare pana la lansarea versiunii platformei in termen de 36 de luni de la
intrarea In vigoare a regulamentului vor fi monitorizate indeaproape. Guvernanta
platformei prevede raportarea periodicd cu privire la operatiunile sale, inclusiv
eficacitatea activitatii privind interoperabilitatea, si anume integrarea seturilor de
date individuale privind substantele chimice. Platforma comuna de date va permite
monitorizarea activitdtilor 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 ci
evaluarea de catre grupul permanent de experti pentru abordarea ,,0 substanta, o
evaluare” va monitoriza In permanenta progresele inregistrate In ceea ce priveste
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Document de lucru al serviciilor Comisiei care insoteste documentul 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 [COM(2023) 855].

Cadrul de monitorizare pentru cel de Al optulea program de actiune pentru mediu (PAM).
COM(2022) 357 final.
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1.5.
1.5.1.

interoperabilitatea si reutilizarea datelor si utilitatea platformei comune de date si a
produselor sale.

In ceea ce priveste indicatorii propunerii de regulament privind ambalajele si
deseurile de ambalaje [COM(2022) 677 final], ai propunerii de directivd de
modificare a directivei-cadru privind deseurile [COM(2023) 420 final] si ai
propunerii de regulament privind cerintele de circularitate pentru proiectarea
vehiculelor si gestionarea vehiculelor scoase din uz [COM(2023) 451 final], va
rugam sa consultati fisele financiare legislative anexate la propuneri.

Motivele propunerii/initiativei

Cerinta (cerintele) care trebuie indeplinita (indeplinite) pe termen scurt sau lung,
inclusiv un calendar detaliat pentru punerea in aplicare a initiativei

Pachetul ,,0 substanta, o evaluare”:
T4 2023 — T2 2025: negocierea interinstitutionald a propunerilor
T3 2025: intrarea 1n vigoare a actelor juridice

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 in ceea ce priveste reatribuirea sarcinilor
stiintifice si tehnice si Tmbundititirea cooperirii dintre agentiile Uniunii in
domeniul substantelor chimice:

Incepand cu T32025: ECHA desfisoari activititi tehnice si stiintifice pentru
reglementarea POP si dispozitivele medicale de la intrarea in vigoare a actului
juridic.

Incepand cu T3 2025: AEM si EFSA coopereazi in domeniile relevante stabilite de
regulament de la intrarea 1n vigoare a actului juridic.

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

Incepand cu T3 2026: ECHA desfasoara activititi tehnice si stiintifice pentru
Directiva RoHS dupa un an de la intrarea in vigoare a actului juridic.

Propunerea 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:

T3 2025 -T2 2026: Dupa adoptarea actului juridic, Comisia adopta decizii ale
Comisiei pentru a institui comitetul director al platformei, adopta planul de punere in
aplicare si sistemul de guvernanta al platformei comune de date si al serviciilor sale.

T3 2025 — T2 2028: Platforma comuna de date care contine cel putin datele viabile
minime se instituie in termen de 3 ani de la intrarea in vigoare a actului juridic.

T3 2025 — T2 2028: In termen de 3 ani de la intrarea in vigoare a actului juridic, sunt
create sase elemente care constituie servicii specifice, ca parte a platformei comune
de date. Aceste servicii specifice sunt o platforma de informare privind monitorizarea
substantelor chimice, un registru de valori de referinta, o bazd de date cu notificari
privind studiile, o baza de date cu informatii privind procesele de reglementare, o

RO



RO

baza de date cu informatii privind obligatiile care decurg din actele Uniunii privind
substantele chimice si un registru de formate standardizate si vocabulare controlate.

T3 2025 -T2 2031 O baza de date referitoare la informatiile privind sustenabilitatea
din punctul de vedere al mediului este creatd ca al saptelea element constitutiv al
serviciilor specifice ale platformei comune de date.

T3 2025 — T2 2028: Stabilirea fluxurilor de date relevante prin intermediul agentiilor
cel tarziu in termen de trei ani de la intrarea in vigoare a actului juridic.

T3 2025 — T2 2028: Comisia transfera biomonitorizarea umana pe care o detine catre
Agentia Europeand de Mediu si transfera datele privind substantele chimice
continute in Platforma de informare privind monitorizarea substantelor chimice catre
agentiile relevante.

T3 2025 — T2 2035: Toate datele relevante sunt puse la dispozitie prin intermediul
platformei comune de date cel tarziu in termen de 10 ani de la intrarea in vigoare a
actului juridic.

T3 2025 — T4 2035: Datele relevante sunt puse la dispozitia platformei comune de
date in format IUCLID cel tarziu pana in 2035.

Incepand cu T3 2025: Statele membre furnizeazi ECHA informatii referitoare la
procesele de reglementare privind substantele chimice.

Incepand cu T3 2025: Daci este cazul, agentiile specifica formatele standardizate si
vocabularele controlate.

Incepand cu T4 2025: Cadrul de indicatori este instituit in 2025 si actualizat periodic.

T3 2025 — T2 2026: Sistemul de avertizare si actiune timpurie este instituit in termen
de un an de la intrarea in vigoare a actului juridic.

Incepand cu T3 2025: Observatorul pentru anumite substante chimice care pot
contribui la aparitia unor riscuri chimice emergente este infiintat in 2025.

Incepand cu T3 2025: Mecanismul de generare a datelor este instituit in primul an de
la intrarea in vigoare si este extins progresiv pentru a fi pe deplin operational dupd
doi ani de la intrarea in vigoare.

Incepand cu T3 2026: Obligatia de notificare a studiilor care nu sunt deja notificate
in temeiul articolului 32b din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 incepe sa se aplice
dupa un an de la intrarea in vigoare a actului juridic.

Propunerea de regulament privind ambalajele si deseurile de ambalaje
[COM(2022) 677 final], propunerea de directiva de modificare a directivei-
cadru privind deseurile [COM(2023) 420 final] si propunerea de regulament
privind cerintele de circularitate pentru proiectarea vehiculelor si gestionarea
vehiculelor scoase din uz [COM(2023) 451 final|:

— a se vedea fisele financiare legislative anexate la propuneri.
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1.5.2.

Valoarea adaugata a interventiei Uniunii (aceasta poate rezulta din diferiti factori,
de exemplu mai buna coordonare, securitatea juridica, o mai mare eficacitate sau
complementaritate). In sensul prezentului punct, , valoarea addugatd a interventiei
Uniunii” este valoarea ce rezulta din interventia Uniunii care depdseste valoarea ce
ar fi fost obtinuta daca ar fi actionat doar statele membre.

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 in ceea ce priveste reatribuirea sarcinilor
stiintifice si tehnice si Tmbunititirea cooperirii dintre agentiile Uniunii in
domeniul substantelor chimice

si

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

Propunerile legislative privind reatribuirea sarcinilor vor revizui si modifica in mod
specific instrumentele juridice existente ale UE. Revizuirile vizeaza (re)atribuirea de
sarcini pentru desfasurarea activitatilor stiintifice si tehnice la nivelul UE, necesare
pentru functionarea instrumentelor respective si cooperarea dintre agentiile Uniunii
in ceea ce priveste desfasurarea activitatilor stiintifice si tehnice. Acest obiectiv nu
poate fi realizat in mod satisfacator de catre statele membre in mod individual, avand
in vedere amploarea si efectele sale; prin urmare, acesta poate fi realizat doar la
nivelul UE.

Propunerea 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

Problema dispersarii datelor privind substantele chimice intre diferitele agentii ale
Uniunii, serviciile Comisiei si la nivelul statelor membre poate fi abordatd numai
ceea ce priveste disponibilitatea informatiilor si schimbul de informatii este de a
reuni toate datele privind substantele chimice intr-un singur loc accesibil la nivel
central, ceea ce, prin definitie, necesitd o actiune la nivelul Uniunii. Un rationament
similar se aplica celorlalte obiective identificate ale prezentei propuneri legislative
referitoare la bazele de cunostinte incomplete, cu obligatia corespunzatoare de a
notifica lansarea studiilor planificate pentru a fi incluse in dosarele de reglementare
ale UE (dispozitii similare privind obligatia conexa in temeiul legislatiei alimentare
generale), mecanismul de generare a datelor pentru Agentia Europeana pentru
Produse Chimice, dar si de a facilita accesul la datele generate de cercetarea UE si de
a gestiona servicii specifice care compileaza informatii specifice, cum ar fi valorile
de referintd, colecteaza informatii privind sustenabilitatea din punctul de vedere al
mediului si semnalele de avertizare timpurie cu privire la riscurile emergente si
calculeaza indicatorii referitori la substantele chimice.

Propunerea de regulament privind ambalajele si deseurile de ambalaje
[COM(2022) 677 final], propunerea de directiva de modificare a directivei-
cadru privind deseurile [COM(2023) 420 final] si propunerea de regulament
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1.5.3.

privind cerintele de circularitate pentru proiectarea vehiculelor si gestionarea
vehiculelor scoase din uz [COM(2023) 451 final]:

— a se vedea fisele financiare legislative anexate la propuneri.

Invataminte desprinse din experientele anterioare similare

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 in ceea ce priveste_reatribuirea sarcinilor
stiintifice si tehnice si Tmbunaititirea cooperarii dintre agentiile Uniunii in
domeniul substantelor chimice,

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

Propunerea 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:

Cadrul de reglementare al UE pentru evaluarea pericolelor si a riscurilor si pentru
gestionarea substantelor chimice este cuprinzator si constd in numeroase acte
legislative care abordeaza productia si introducerea pe piata a substantelor chimice si
a produselor chimice, emisiile de substante chimice si siguranta lucratorilor,
articolele de consum, produsele alimentare si hrana pentru animale si mediul.

Verificarea adecvarii celor mai relevante acte legislative privind substantele chimice
(evaluarea a peste 40 de acte legislative) a fost efectuatd in 2019%°. Concluzia a fost
ca, in ansamblu, legislatia UE privind substantele chimice produce rezultatele
scontate si este adecvata obiectivului urmadrit, insa o serie de deficiente semnificative
impiedica legislatia UE in domeniul substantelor chimice sa isi valorifice pe deplin
potentialul. Au fost identificate deficiente la nivelul actelor legislative in ceea ce
priveste coerenta evaluarilor sigurantei, eficienta activitatilor tehnice si stiintifice
subiacente si coerenta normelor in materie de transparentd. Aceste deficiente pot
duce la evaludri inconsecvente si incoerente ale sigurantei, la proceduri lente, la
utilizarea ineficientd a resurselor, la sarcini inutile, la lipsa (perceputd) de
transparentd si la un impact asupra calitatii consultantei stiintifice.

Verificarea adecvarii a aratat, de asemenea, cd existd oportunititi semnificative de
rationalizare a activitatilor tehnice si stiintifice prin intermediul agentiilor UE, ceea
ce ar contribui la o functionare mai eficienta a legislatiei privind substantele chimice
(de exemplu, evitarea suprapunerii eforturilor si utilizarea optimd a expertizei
disponibile in cadrul agentiilor UE) si la un grad mai mare de coerenta (de exemplu,
reducerea riscului de rezultate divergente ale evaluarilor pericolelor/riscurilor la
nivelul UE). De asemenea, aceasta ar simplifica structura actuald, ar reduce
necesitatea de a furniza informatii mai multor interlocutori, ar imbundtati calitatea

59

Raport al Comisiei cdtre 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 provocarile, lacunele si punctele slabe identificate.
COM(2019) 264 final.
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evaludrilor si ar asigura previzibilitatea pentru partile interesate si pentru publicul
larg. In plus, ar imbunatati robustetea si calitatea stiintificd a anumitor evaluari si ar
asigura o mai buna separare intre evaluarea riscurilor si gestionarea riscurilor.

Verificarea adecvarii a constatat, de asemenea, ca existd deficiente in ceea ce
priveste facilitatea descoperirii, accesibilitatea si disponibilitatea unor date fiabile si
de buna calitate, precum si In ceea ce priveste partajarea si reutilizarea datelor in
contextul competentelor legislative. Partile interesate s-au plans de acest aspect in
trecut (de exemplu, in ceea ce priveste ineficientele cauzate de dubla raportare,
dificultatile de identificare si de acces la date, neconcordantele dintre rezultatele
evaluarilor sigurantei ca urmare a faptului ca se bazeaza pe seturi de date diferite si
neluarea in considerare a tuturor datelor disponibile in evaluarile sigurantei). Partile
interesate (organisme ale UE, autoritati, industrie, ONG-uri) nu au cunostintd de
informatiile disponibile si de locul si modul in care datele existente pot fi utilizate si
accesate, iar drepturile de reutilizare sunt uneori prea restrictive. Suprapunerea
inutila a eforturilor in ceea ce priveste generarea datelor are inca loc in unele situatii
din cauza lipsei schimbului de date ca urmare a mai multor factori asociati, printre
care confidentialitatea si drepturile de proprietate intelectuala. O abordare mai
cuprinzatoare 1n cadrul legislatiei UE privind substantele chimice, inclusiv printr-o
politica a datelor deschise si printr-o mai buna utilizare a tehnologiilor inteligente a
fost identificatd ca o modalitate de a imbunatati eficienta generald a cadrului
legislativ al UE privind substantele chimice si de a contribui la indeplinirea
angajamentului Comisiei de a asigura un nivel mai ridicat de transparenta.

In pofida cadrului de reglementare cuprinzitor si avansat al UE in domeniul
substantelor chimice, existd temerea cd acesta nu dispune de mecanismele relevante
pentru a aborda in mod adecvat si in timp util riscurile chimice emergente. Exista
numeroase exemple de perioade lungi de timp intre aparitia unui semnal de risc si
adoptarea unor misuri adecvate pentru a aborda acel risc®, printre care se numari
dificultatea de a inscrie riscurile chimice emergente, cum ar fi PFAS si perturbatorii
endocrini, pe radarul factorilor de decizie si al evaluatorilor de riscuri la nivel
guvernamental. Existd, de asemenea, un aspect al contributiei potentiale la riscurile
emergente din cauza caracterului potential inadecvat al sistemelor existente, a
ipotezelor sale si a metodelor aplicate pentru a face fata incertitudinilor suplimentare
generate de inovare, asa cum s-a intamplat in cazul nanomaterialelor. Prin urmare,
pentru a preveni daunele cauzate de substantele chimice si pentru a contribui la
orientarea catre utilizarea sigura si durabild a acestora, este esential sd se poatd
identifica cat mai curand posibil riscurile chimice emergente si contributia potentiala
la acestea, precum si sd se anticipeze consecintele neprevazute legate de utilizarea
substantelor chimice si de eliberarea lor in mediu.

Pentru a conserva resursele naturale si a proteja ecosistemele si oamenii, in limitele
capacitdtilor planetei noastre, este necesara evaluarea impactului generat de
substantele chimice asupra mediului de-a lungul intregului lor ciclu de viata.
Evaluarea mai multor categorii de impact, cum ar fi schimbdrile climatice si
utilizarea resurselor, necesitd accesul la informatii solide si de 1nalta calitate si poate
ghida proiectarea, dezvoltarea si fabricarea substantelor chimice care ofera o functie
sau un serviciu dezirabil, fiind in acelasi timp sigure si durabile. In plus,
disponibilitatea informatiilor privind durabilitatea ar putea declansa o cerere de

AEM: Avertizari timpurii si lectii tardive: principiul precautiei 1896-2000, Luxemburg: Oficiul pentru
Publicatii Oficiale ale Uniunii Europene, 2001.

11

RO



RO

1.5.4.

1.5.5.

substante chimice cu impact mai redus asupra mediului si, prin urmare, ar putea avea
beneficii directe pentru sandtate si mediu.

Propunerea de regulament privind ambalajele si deseurile de ambalaje
[COM(2022) 677 final], propunerea de directiva de modificare a directivei-
cadru privind deseurile [COM(2023) 420 final] si propunerea de regulament
privind cerintele de circularitate pentru proiectarea vehiculelor si gestionarea
vehiculelor scoase din uz [COM(2023) 451 final]:

— a se vedea fisele financiare legislative anexate la propuneri.

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

Initiativa se inscrie in cadrul Pactului verde european. Pactul verde recunoaste
avantajele investitiilor intr-o Europd mai digitala si solicitd in mod specific sd se
examineze modul in care pot fi utilizate mai bine agentiile si organismele stiintifice
ale UE pentru a trece la un proces de tipul ,,0 substanta - o evaluare” §i pentru a
asigura o mai mare transparentd in ceea ce priveste definirea actiunilor prioritare in
materie de gestionare a substantelor chimice.

Initiativa se incadreaza la rubrica 3 (Resurse naturale si mediu), titlul 9 (Mediu si
politici climatice) din cadrul financiar multianual. Astfel cum se explica in
continuare, punerea 1n aplicare a acestui act legislativ va necesita resurse umane
suplimentare, precum si unele cheltuieli de sprijin.

Finantarea din partea UE pentru cercetare si inovare prin intermediul programului
Orizont Europa (de exemplu, actiunea de cooperare PARC) va completa aceasta
initiativa.

e, .

realocare a creditelor

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 in ceea ce priveste reatribuirea sarcinilor
stiintifice si tehnice si Tmbunititirea cooperirii dintre agentiile Uniunii in
domeniul substantelor chimice

Propunerea legislativd de regulament in ceea ce priveste reatribuirea sarcinilor si
imbunatatirea cooperdrii dintre agentiile Uniunii in domeniul substantelor chimice va
modifica doud acte legislative (Regulamentul privind POP si Regulamentul privind
dispozitivele medicale) pentru a reatribut ECHA activitatea de evaluare in temeiul
acestor acte legislative si va modifica Regulamentul privind Agentia Europeana de
Mediu si Regulamentul privind principiile si cerintele generale ale legislatiei
alimentare si de instituire a Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentara in
scopul de a asigura o mai buna cooperare intre agentii in ceea ce priveste elaborarea
de metodologii si schimbul de date.

Modificarile aduse Regulamentului privind POP vor reatribui asistenta tehnica
pentru revizuirea anexelor IV si V ciatre ECHA si pentru gazduirea datelor de
monitorizare a POP catre AEM. Pentru aceasta activitate, ECHA va avea nevoie, in
primul an, de 1 ENI (1 AT) si de un buget operational de 35 000 EUR si, incepand cu
al doilea an, de 2 ENI (2 AT) pe an si de un buget operational de 50 000 EUR pe an.
Nu sunt necesare resurse pentru AEM. Activitatea de revizuire a anexelor IV si V
este efectuata in prezent de Comisie cu ajutorul consultantilor si necesitd aproximativ
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1,5 ENI pe an. Se are in vedere implicarea ECHA si a Comitetului sdu pentru analiza
socioeconomicd pentru a asigura o crestere semnificativd a calitdtii stiintifice, a
coerentei, a robustetei si a nivelului de independenta a evaluarilor pe baza cérora
Comisia isi elaboreaza propunerile in aceasta privinta. In prezent, gizduirea datelor
de monitorizare a substantelor chimice in temeiul Regulamentului privind POP este
realizatd de cédtre Comisie. Transferul acestei activitati citre AEM nu va necesita
resurse suplimentare, deoarece datele de monitorizare a POP din apa urmeaza sa fie
raportate AEM in temeiul legislatiei privind apa, iar resursele in acest sens au facut
obiectul propunerii recente, datele de monitorizare a POP din aer sunt deja raportate
AEM 1n contextul legislatiei privind calitatea aerului si sunt acoperite de resursele
pentru activitatea respectiva. Cresterea contributiei la ECHA va fi compensata printr-
o reducere a bugetului pentru programul LIFE. Aceasta va fi o realocare si o
eliminare eficace a raportarii redundante.

Modificarile aduse Regulamentului privind dispozitivele medicale nu vor
presupune resurse suplimentare pentru ECHA. In prezent, activitatea este realizata de
Comisie, sprijinitd de Comitetul SCHEER. Utilizarea actuald a resurselor este
estimatd la 0,3 ENI pe an si la 24 000 EUR pe an. Avand in vedere ca frecventa
preconizata a activitatilor este foarte scazuta, implicarea comitetelor are loc numai
atunci cand este necesar, iar prima activitate se va materializa probabil abia in 2029,
activitatea poate fi absorbitd de ECHA fara resurse suplimentare.

Modificarile aduse Regulamentului privind AEM si regulamentului privind
principiile si cerintele generale ale legislatiei alimentare si de instituire a
Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentara nu vor avea implicatii in
materie de resurse. Dispozitiile formalizeaza activitatile deja desfasurate, prevad
etapele procedurale care trebuie urmate si permit punerea in aplicare a propunerii de
regulament 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. Orice eventuale nevoi
in materie de resurse care decurg din aceste dispozitii pot fi absorbite de resursele
existente ale agentiilor.

Necesarul de resurse pentru ECHA pentru fiecare act legislativ modificat prin propunerea de regulament
de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 178/2002, (CE) nr. 401/2009, (UE) 2017/754 si (UE) 2019/1021 in
ceea ce priveste reatribuirea sarcinilor stiintifice si tehnice si imbunatitirea cooperirii dintre agentiile
Uniunii in domeniul substantelor chimice

ENI Costuri operationale (in
1000 EUR)
Legislatie 2025 2026 2027 2025 2026 2027

AT AC |AT AC [AT AC

Propunere de regulament privind reatribuirea activitatilor stiintifice si tehnice

Regulamentul privind POP 1 0 2 0 2 0 35 50 50
Regulamentul privind dispozitivele | 0 : 0 0 0| O 0 0 0 0
medicale

SUMA 1 0 2 0 2 0 35 50 50

Utilizarea actuala a resurselor pentru activititile tehnice si stiintifice care urmeaza sa fie reatribuite ECHA
prin propunerea de regulament de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 178/2002, (CE) nr. 401/2009,
(UE) 2017/754 si (UE)2019/1021 in ceea ce priveste reatribuirea sarcinilor stiintifice si tehnice si
imbunitatirea cooperirii dintre agentiile Uniunii in domeniul substantelor chimice

Regulamentul privind POP Total aproximativ 1,5 ENI/an: 300 000 EUR pentru
o Asistentd tehnica pentru revizuirea anexelor IV si | consultanti o datd la 3 ani (=1,5 ENI/an); [In plus, DG ENV
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A\
e Gazduirea datelor de monitorizare a POP

aproximativ 0,5 ENI/an (punerea in aplicare a revizuirii
anexelor IV si V) a carui activitate se va mentine]

Regulamentul privind dispozitivele medicale

o Pregitirea si revizuirea orientdrilor privind modul
de efectuare a evaluarii raportului beneficiu-risc
in legatura cu prezenta ftalatilor in dispozitivele
medicale

o Pregitirea si revizuirea orientdrilor privind modul

Total aproximativ 0,3 ENI/an +24 000 EUR pe an:
Secretariatul SCHEER DG SANTE: 0,3 ENI (aproximativ
10 % din activitatea secretariatului SCHEER), 24 000 EUR
pe an pentru indemnizatii, deplasari, de exemplu, costuri
pentru membrii comitetului. [in plus, DG SANTE (unitate
pentru politica) 0,1 ENI/an a carui activitate se va mentine].

de efectuare a evaluarii raportului beneficiu-risc
in legatura cu prezenta substantelor CMR si a
perturbatorilor endocrini in dispozitivele
medicale

SUMA 0,3 ENI/an personal permanent; 1,5 ENI/an
contractanti infra-muros sau personal temporar
(aproximativ 100 000 EUR/an); Costuri operationale de

aproximativ 24 000 EUR/an

Pe scurt, in primul an va fi nevoie de 1 ENI (1 AT) si de costuri operationale de
35000 EUR pe an si, incepand cu al doilea an, va fi nevoie de 2 ENI (2 AT) pe an si
de un buget operational de 50 000 EUR pe an. Toate resursele noi sunt necesare
pentru ECHA. Avand in vedere resursele utilizate in prezent pentru sarcinile care
urmeaza sa fie reatribuite, va exista o crestere neta totala a resurselor incepand cu
2026, comparativ cu 0,2 ENI pe an si costuri operationale de 26 000 EUR pe an in
prezent.

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

Modificarile aduse Directivei RoHS vor reatribui ECHA evaluarile care stau la
baza restrictiilor privind substantele periculoase din echipamentele electrice si
electronice si revizuirea cererilor de derogare de la restrictii. Pentru aceasta
activitate, ECHA va avea nevoie in primul an de 3 ENI (3 AT) si de un buget
operational de 66 000 EUR si, incepand cu al doilea an, de 7 ENI (4 AT + 3 AC) pe
an si de un buget operational de 33 000 EUR pe an. Activitatea este efectuatd in
prezent cu ajutorul consultantilor si necesita aproximativ 2,7 ENI pe an. Cu toate
acestea, resursele cheltuite in prezent sunt insuficiente, ceea ce duce la acumularea
de cereri de derogare fara a le prelucra in vederea redactarii legislative (pand in
decembrie 2022, peste 60 de cereri de derogare erau in curs de examinare), iar
revizuirea listei substantelor restrictionate a fost amanatd (revizuirea nu a fost
finalizatd, desi a inceput In 2018). Au fost Inregistrate plangeri si in ceea ce priveste
calitatea si robustetea evaludrilor, transparenta procesului si implicarea partilor
interesate. Reatribuirea catre ECHA si utilizarea proceselor sale vor aborda aceste
deficiente si vor asigura alinierea si coerenta cu alte acte legislative privind
substantele chimice. Cresterea contributiei la ECHA va fi compensatd printr-o
reducere a bugetului pentru programul LIFE. O parte din aceste resurse sunt cheltuite
in prezent pentru obtinerea sprijinului contractual, iar acest lucru poate fi considerat
o realocare eficace.

Necesarul de resurse al ECHA pentru propunerea de directivi de modificare a Directivei 2011/65/UE in
ceea ce priveste reatribuirea sarcinilor stiintifice si tehnice Agentiei Europene pentru Produse Chimice

ENI Costuri operationale (in
1 000 EUR)
Legislatie 2025 2026 2027 2025 2026 2027
AT @ AC | AT AC | AT @ AC
Directiva RoHS 3 0 4 3 4 3 66 33 33
SUMA 3 0 4 3 4 3 66 33 33
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Utilizarea actuala a resurselor pentru activititile tehnice si stiintifice care urmeaza si fie reatribuite ECHA
prin propunerea de directivd de modificare a Directivei 2011/65/UE in ceea ce priveste reatribuirea
sarcinilor stiintifice si tehnice Agentiei Europene pentru Produse Chimice

Directiva RoHS Total aproximativ 2,74 ENI/an: 145 000 EUR anual (in medie)
- . pentru externalizarea revizuirii derogdrilor (= aproximativ
* Evaluari care stau la baza restrictiilor 2,2 ENI/an) + un contract de 180 000 EUR in medic la fiecare 5

privind substantele periculoase din
echipamentele electrice si electronice

e Revizuirea cererilor de derogare de la
restrictii

ani pentru revizuirea restrictiilor (= 0,54 ENI/an). [in plus, DG
ENV aproximativ 1,5 ENI/an (pentru punerea in aplicare in
ansamblu a Directivei RoHS), a carei activitate se va mentine]

SUMA 2,7 ENV/an contractanti intra-muros sau personal temporar
(aproximativ 181 000 EUR/an);

Pe scurt, in primul an va fi nevoie de 3 ENI (3 AT) si de un buget operational de
66 000 EUR pe an si, incepand cu 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. Toate resursele noi sunt
necesare pentru ECHA. Avand in vedere resursele utilizate in prezent pentru
sarcinile care urmeaza sa fie reatribuite, va exista o crestere neta totala a resurselor
incepand cu 2026, comparativ cu 4,3 ENI pe an si 33 000 EUR pe an in prezent.

Propunerea de regulament 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

Propunerea va institui o platforma comuna de date. Aceasta va fi instituitd si
gestionata de ECHA, cu implicarea si contributia stransd a AEM, EFSA, EMA, EU-
OSHA si a Comisiei. Activitatea va include dezvoltarea si exploatarea infrastructurii,
precum si guvernanta si furnizarea de date in cadrul platformei. Principalul obiectiv
al noii infrastructuri informatice care functioneaza ca parte a spatiului datelor
referitoare la Pactul verde este de a sprijini evaluari eficace si coerente ale sigurantei
substantelor chimice. Aceasta va oferi acces integrat, diferentiat in functie de
utilizator si foarte functional la seturile de date legate de substantele chimice detinute
sau gestionate de agentiile UE si spatiu pentru serviciile specifice care sprijind
politica UE in domeniul substantelor chimice si punerea in aplicare a legislatiei.

Activitatea va necesita resurse pentru 4 agentii implicate si pentru Comisie (JRC).
Necesarul de resurse este mai mare in primii 3 ani pentru crearea infrastructurii si a
tuturor proceselor subiacente cu scopul de a partaja datele in format interoperabil si
adecvat. In primii 3 ani va necesita:

— pentru ECHA, 10 ENI (4 AT + 6 AC) pe an si un buget operational de 0 EUR
pentru primul an, de 2 226 000 EUR pentru al doilea an si de 2 793 000 EUR pentru
al treilea an;

—pentru AEM, 3 ENI (1 AT + 2 AC) pe an si un buget operational de 0 EUR pentru
primul an, de 266 000 EUR pentru al doilea an si de 334 000 EUR pentru al treilea
an;

— pentru EFSA, 5 ENI (5 AC) pe an si un buget operational de 670 000 EUR pe an.
In acest scop, va fi semnat un acord privind nivelul contributiilor/serviciilor in
valoare de 3 000 000 EUR pentru a acoperi 3 ENI (3 AC) pe an si bugetul
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operational necesar. Cele 2 ENI suplimentare (2 AC) pe an vor fi finantate din
bugetul actual al EFSA;

— pentru EMA, un acord privind nivelul contributiilor/serviciilor in valoare de
1 400 000 EUR pentru a acoperi 3 ENI (3 AC) pe an si un buget operational de
100 000 EUR pe an;

— pentru EU-OSHA, 0 ENI pe an si un buget operational de 0 EUR pe an;

— pentru JRC, un acord administrativ pe 3 ani in valoare de 540 000 EUR pentru a
acoperi integrarea IPCHEM 1n platforma comuna de date si predarea functionarii
[PCHEM catre ECHA.

Dupa etapa initiala de 3 ani, necesarul de resurse este redus pentru a intretine
infrastructura si procesele subiacente si pentru a continua furnizarea de date. Aceasta
etapd va necesita

—pentru ECHA, 4 ENI (4 AT) pe an si un buget operational de 600 000 EUR pe an;
— pentru AEM, 1 ENI (1 AT) pe an si un buget operational de 200 000 EUR pe an;
— pentru EFSA, 2 ENI (2 AC) pe an si un buget operational de 500 000 EUR pe an;
— pentru EU-OSHA, 0 ENI pe an si un buget operational de 0 EUR pe an;

— pentru EMA, 2 ENI (2 AC) pe an si un buget operational de 0 EUR.

Cresterile contributiilor cétre agentii vor fi compensate printr-o reducere a bugetului
programului LIFE, cu exceptia a 2 ENI (2 AC) pentru EFSA, care vor fi compensate
din bugetul actual al EFSA.

Propunerea va institui iIn mod oficial Platforma de informare privind
monitorizarea substantelor chimice (IPCHEM) si va reatribui functionarea acesteia
agentiilor. Pentru aceasta activitate,

— ECHA va avea nevoie, incepand cu al doilea an, de 2 ENI (1 AT +1 AC) pe an si,
incepand cu al treilea an, de un buget operational de 180 000 EUR pe an;

— Incepand din primul an, AEM va avea nevoie de 1 ENI (1 AT) pe an, iar bugetul
operational in primul an va avea nevoie de 0 EUR, in al doilea an de 200 000 EUR,
in al treilea an de 200 000 EUR si incepand cu al patrulea an de 50 000 EUR pe an.

Functionarea IPCHEM este in prezent realizata de Comisie, iar utilizarea resurselor
reprezintd in total 4,5 ENI/an. Functionarea IPCHEM va fi incredintatda ECHA, care
o va integra, de asemenea, in platforma comuni de date. Intrucat functionarea
IPCHEM va fi reatribuita ECHA, se vor economisi resurse din partea Comisiei.
Gazduirea datelor va fi incredintata agentiilor pe baza mandatelor lor (ECHA va
gazdui date de la locul de munca), iar AEM va gazdui date privind aerul din incaperi
si va colecta si va gdzdui date de biomonitorizare umana. Propunerea va impune
agentiilor sa furnizeze ECHA datele privind prezenta pe care le detin in vederea
integrarii in [IPCHEM. EFSA furnizeaza deja date catre IPCHEM si contribuie la
functionarea acesteia si nu va necesita resurse suplimentare pentru a continua aceasta
activitate. In prezent, EMA si EU-OSHA nu colecteazi sau nu primesc in mod
sistematic date relevante pentru IPCHEM si, prin urmare, nu vor necesita resurse
suplimentare. Cresterea contributiei la ECHA si AEM va fi compensata printr-o
reducere a bugetului programului LIFE. Prin urmare, este vorba despre o realocare
partiala a resurselor existente.
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Propunerea va crea o baza de date care contine informatii referitoare la procesele
de reglementare privind substantele chimice pe baza Instrumentului de coordonare
a activitdtilor (publice) existent [(public) activities coordination tool — (P)ACT)] si
va extinde domeniul sau de aplicare pentru a acoperi intreaga legislatie relevanta cu
procese si initiative de evaluare a sigurantei in vederea promovarii coordonarii
activitatilor de evaluare a sigurantei in intreaga legislatie a UE si pentru a asigura
transparenta cu privire la evaludrile in curs. Aceasta activitate va avea un impact
asupra ECHA, AEM, EFSA si EU-OSHA, dar nu va necesita resurse suplimentare
pentru agentii. ECHA gestioneaza deja (P)ACT pentru procesele REACH, CLP si
POP. EFSA gestioneazd deja OpenEFSA, care are un nivel de informatii similar cu
cel al PACT pentru legislatia privind produsele alimentare si hrana pentru animale.
Resursele pentru functionarea si furnizarea continud de informatii urmeaza sa fie
absorbite de agentii in cadrul proceselor existente. In prezent, AEM si EU-OSHA nu
sunt implicate Tn niciun proces relevant pentru baza de date si, prin urmare, nu sunt
necesare resurse pentru acestea. Dezvoltarea si coordonarea sistemului sunt acoperite
de resursele prevazute pentru platforma comuna de date.

Propunerea va institui un registru de valori de referinta pentru a promova
reutilizarea valorilor de referintd existente si, astfel, pentru a imbunatati coerenta
evaludrilor si pentru a reduce repetarea valorilor de referinta derivate. Propunerea va
avea un impact asupra ECHA, AEM, EFSA, EMA, EU-OSHA si asupra Comisiei.
Pentru a desfasura activitatea necesard, ECHA va avea nevoie, incepand din primul
an, de 1 ENI (1 AT) pe an si de un buget operational de 0 EUR 1n primul an, de
650 000 EUR 1n al doilea an, de 650 000 EUR 1n al treilea an si de 200 000 EUR pe
an incepand cu al patrulea an. Nu vor fi necesare resurse suplimentare pentru AEM,
EFSA, EMA, EU-OSHA sau pentru Comisie. ECHA a dezvoltat si gestioneaza
Instrumentul de cdutare a legislatiet UE in domeniul substantelor chimice (EU
Chemicals Legislation Finder — EUCLEF). EUCLEF enumerd unele valori de
referintd In materie de reglementare derivate si aplicabile in temeiul acestor acte
legislative. ECHA va trebui sa reuneasca ,,vechile valori de referinta stiintifice”, fapt
care se poate realiza prin contractare. Noile valori de referinta stiintifice vor fi
furnizate registrului in mod progresiv, in contextul proceselor de evaluare ale ECHA.
ECHA va avea nevoie de resurse suplimentare pentru dezvoltarea, operarea si
intretinerea registrului, fiind in contact cu furnizorii de date. EFSA a dezvoltat si
intretine baza de date OpenFoodTox, care sintetizeaza valorile de referinta stiintifice
derivate de EFSA in cadrul activitdtilor sale de evaluare. EFSA 1isi va continua
activitatea si va furniza informatiile noului registru ca parte a resurselor sale
existente. Prin urmare, nu sunt necesare resurse suplimentare. EMA va trebui sa
furnizeze in permanenta noului registru toate noile concentratii predictibile fard efect
(predicted no effect concentrations — PNEC) derivate pentru medicamentele de uz
uman si veterinar dupa intrarea Tn vigoare a acestei legislatii. Acest proces poate fi
realizat in mod eficient in cadrul viitoarelor activititi de evaluare ale EMA. In plus,
acest proces poate fi automatizat pentru medicamentele de uz uman, Intrucat
digitalizarea evaluarii riscurilor pentru mediu este prevazuta in contextul revizuirii
legislatiei privind medicamentele de uz uman. Prin urmare, nu sunt necesare resurse
suplimentare. AEM si EU-OSHA nu detin in prezent date relevante pentru registru.
Prin urmare, nu sunt necesare resurse suplimentare. Cresterea contributiei la ECHA
va fi compensata printr-o reducere a bugetului pentru programul LIFE.

Propunerea va formaliza infiintarea si functionarea unei baze de date cu informatii
privind legislatia aplicabila si obligatiile legale aplicabile substantelor chimice in
temeiul legislatiei Uniunii pentru a promova respectarea legii. Aceasta activitate va
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avea un impact asupra ECHA, dar nu va necesita resurse suplimentare in temeiul
prezentei propuneri. ECHA gestioneaza deja Instrumentul de cautare a legislatiei UE
in domeniul substantelor chimice (EUCLEF) ca parte a acordului de contributie cu
DG GROW. Acordul de contributie se ridica la aproximativ 1,0-1,4 milioane EUR
anual. ECHA administreazd serviciul prin angajarea a 4 lucratori temporari
(aproximativ 270 000 EUR/an) si prin intermediul contractantilor: activitati de
comunicare $i asistentd externd in valoare de aproximativ 60 000 EUR/an, costuri in
domeniul IT 200 000 EUR/an, costuri in materic de date 430 000 EUR/an. Aceste
resurse existente vor fi utilizate pentru functionarea in continuare, dezvoltarea si
extinderea partiala a sistemului. Resursele pentru extinderea majord a sistemului,
cum ar fi registrul valorilor de referintd, sunt furnizate in cadrul activitatii privind
registrul valorilor de referintd. Desi nu sunt necesare resurse in temeiul prezentei
propuneri, propunerea legislativa de regulament privind ECHA ar trebui sa abordeze
faptul ca functionarea EUCLEF a devenit o sarcind structurala a ECHA si ca
finantarea ar trebui sd faca parte din contributia anuald la ECHA.

Propunerea va institui o baza de date cuprinzand date privind sustenabilitatea din
punctul de vedere al mediului referitoare la substantele chimice. Activitatea va
avea un impact asupra ECHA. ECHA va trebui sd creeze baza de date, sd o
gestioneze, s stabileasca si sd Intretina fluxurile de date adecvate in baza de date si
sa furnizeze interpretarea datelor. Alte agentii (AEM, EFSA, EMA si EU-OSHA), in
cazul In care gizduiesc date privind sustenabilitatea din punctul de vedere al
mediului referitoare la substantele chimice, vor furniza datele respective catre ECHA
si vor coopera, dupd caz, cu ECHA in ceea ce priveste dezvoltarea. Pentru a
desfasura activitatea, ECHA va avea nevoie, incepand cu al doilea an, de 1 ENI
(1 AT) pe an si de un buget operational de 0 EUR pe an. Alte agentii nu vor avea
nevoie de resurse suplimentare, deoarece sarcina lor este minord, in prezent nu
colecteazd in mod activ date relevante si, daca dispun de astfel de date, cantitatea de
informatii detinute este in prezent foarte limitatd. Activitatea potentiala in materie de
cooperare In acest domeniu poate fi absorbitd de resursele actuale ale agentiilor.
Cresterea contributiei la ECHA va fi compensata printr-o reducere a bugetului LIFE.

Propunerea va institui un mecanism de generare a datelor pentru a permite ECHA
st Comisiel sd comande studii care sa sprijine punerea in aplicare a legislatiei Uniunii
privind substantele chimice in cadrul mandatului ECHA sau care sd contribuie la
elaborarea politicii Uniunii in domeniul substantelor chimice. Studiile pot fi
comandate numai atunci cand rezultatele nu pot fi obtinute prin dispozitiile legale
existente si nu au un obiectiv predominant de cercetare si dezvoltare. Mecanismul va
permite ECHA si Comisiei sd genereze date acolo unde este necesar si nu pot fi
obtinute altfel. Implicarea ECHA este necesard, intrucat comandarea unor astfel de
studii necesita expertiza tehnica. Pentru a desfdsura activitatea, ECHA va avea
nevoie, in primul an, de 1 ENI (1 AT) si de un buget operational de 0 EUR, in al
doilea an de 2 ENI (1 AT si 1 AC) si de un buget operational de 1 000 000 EUR, in
al treilea an de 2 ENI (1 AT si 1 AC) si de un buget operational de 3 000 000 EUR
si, incepand cu al patrulea an, de 2 ENI (I AT si 1 AC) pe an si de un buget
operational de 5 000 000 EUR pe an. Nu exista un proces actual, dar exista un proces
complementar gestionat de EFSA pentru sectorul alimentar (4 ENL/an,
15 000 000 EUR/an). Acesta va continua sd functioneze alaturi de cel nou, iar cele
douad agentii (ECHA si EFSA) trebuie sa coopereze in ceea ce priveste comandarea
unor astfel de studii si elaborarea unui plan comun. Cresterea contributiei la ECHA
va fi compensata printr-o reducere a bugetului pentru programul LIFE.
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Propunerea va extinde obligatia de notificare a studiilor inainte de a incepe de la
sectorul alimentar la toate sectoarele chimice. Activitatea va necesita resurse
suplimentare pentru ECHA. Incepand din primul an, ECHA va avea nevoie de 3 ENI
(1 AT si 2 AC) pe an, iar bugetul operational in primul an va avea nevoie de 0 EUR,
in al doilea an de 1 200 000 EUR, 1n al treilea an de 400 000 EUR si incepand cu al
patrulea an de 200 000 EUR pe an. ECHA va trebui sa dezvolte baza de date, sa o
gestioneze, sd faciliteze si sd verifice respectarea dispozitiilor, precum si s ofere
feedback entitatilor responsabile. EFSA gestioneaza deja o baza de date de notificare
a studiilor pentru a indeplini obligatia prevazuta de legislatia din sectorul alimentar.
Utilizarea resurselor presupune 2 ENI/an si 400 000 EUR/an. EFSA si ECHA vor
trebui sd asigure compatibilitatea sistemelor. Nu sunt necesare resurse suplimentare
in acest sens pentru EFSA. Contributia crescutd la ECHA va fi compensata printr-o
reducere a bugetului programului LIFE.

Propunerea va formaliza functionarea cadrului de indicatori pentru substantele
chimice si va institui un sistem de avertizare si actiune timpurie pentru
substantele chimice. Activitatea va necesita resurse suplimentare pentru AEM.
AEM va avea nevoie, incepand din primul an, de 1 ENI (1 AT) pe an si de un buget
operational de 0 EUR in primul an, de 300 000 EUR in al doilea an si de
150 000 EUR pe an incepand cu al treilea an. AEM si ECHA elaboreaza deja in
comun cadrul indicatorilor pentru substantele chimice ca parte a angajamentului
asumat in cadrul celui de Al optulea program de actiune pentru mediu. intrucat
resursele pentru cadrul de indicatori (2 ENI pe an pentru ECHA, 1 ENI pe an pentru
AEM) erau deja atribuite ca parte a celui de Al optulea program de actiune pentru
mediu, nu sunt necesare resurse suplimentare pentru aceastd activitate. Instituirea
sistemului de avertizare si actiune timpurie reprezintd o sarcind noud, inexistenta,
care vizeazd scurtarea semnificativa a raspunsului in materie de reglementare la
riscurile identificate. AEM va avea sarcina de a colecta semnale de avertizare
timpurie de la alte agentii, de la statele membre si prin propria sa activitate si de a
elabora anual un raport pentru discutii si decizii cu privire la actiunile ulterioare cu
autoritdtile statelor membre. Contributia crescuta la AEM va fi compensata printr-o
reducere a bugetului programului LIFE. Alte agentii contribuitoare (ECHA, EFSA,
EMA si EU-OSHA) vor absorbi costurile in cadrul activitatilor existente. In cazul
ECHA, atribuirea resurselor pentru cadrul de indicatori va fi partial utilizata pentru a
sprijini AEM prin generarea de semnale de avertizare timpurie relevante. Contributia
crescutd la AEM va fi compensata printr-o reducere a bugetului programului LIFE.

Propunerea va institui un observator pentru anumite substante chimice care pot
contribui la aparitia unor riscuri chimice emergente. Acest lucru va oficializa de
facto functionarea Observatorului UE pentru nanomateriale existent si va extinde
domeniul sdu de aplicare la anumite substante chimice despre care se considerd ca
beneficiaza de un control suplimentar si de informatii fiabile cu privire la
proprietdtile, aspectele legate de siguranta, utilizarile si prezenta pe piata a acestora.
Aceasta activitate va avea un impact asupra ECHA, dar nu va necesita resurse
suplimentare in temeiul prezentei propuneri. ECHA gestioneaza Observatorul UE
pentru nanomateriale ca parte a unui acord de contributie cu DG GROW. Utilizarea
resurselor se ridica la aproximativ 700 000 EUR pe an, inclusiv 3 ENI (3 AC).
Aceste resurse existente vor fi utilizate pentru functionarea in continuare, dezvoltarea
si extinderea partiala a sistemului. Propunerea legislativa in curs de pregatire a unui
regulament privind ECHA va aborda faptul ca functionarea EUCLEF a devenit o
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sarcind structurald a ECHA si ca finantarea ar trebui sd faca parte din contributia
anuald la ECHA.

Necesarul de resurse per activitate pentru propunerea de regulament 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
ENI Costuri operationale
(in 1 000 EUR)
Activitate 2025 2026 2027 2025 2026 2027
AT | AC | AT AC | AT | AC
Platforma comuna de date 516 5 16 5: 16 950 | 3442 | 4077
Platforma de informare privind monitorizarea 1 0 2 1 2 1 0 200 380
substantelor chimice (IPCHEM)
Informatii  referitoare la  procesele de 0 0 0 0 0 0 0 0 0
reglementare privind substantele chimice
Registrul valorilor de referinta 1 0 1 0 1 0 0 650 650
Informatii privind obligatiile ce revin in temeiul 0 0 0 0 0 0 0 0 0
actelor Uniunii privind substantele chimice
Date privind sustenabilitatea din punctul de 0 0 1 0 1 0 0 0 0
vedere al mediului in ceea ce priveste
substantele chimice
Mecanismul de generare a datelor 1 0 1 1 1 1 0 1000 | 3000
Mecanismul de notificare a studiilor si baza de 1 2 1 2 1 2 0 1200 400
date pentru notificarile studiilor
Sistemul de avertizare si actiune timpurie cu 1 0 1 0 1 0 0 300 150
privire la riscurile chimice emergente si cadrul
de indicatori
Observator pentru anumite substante chimice 0 0 0 0 0 0 0 0 0
care pot contribui la aparitia unor riscuri
chimice emergente
SUMA 10 | 18 | 12 | 20 | 12 | 20 950 6792 8657

Necesarul de resurse per agentie/serviciu pentru propunerea de regulament 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

ENI Costuri operationale (in
1 000 EUR)

2025 2026 2027 2025 2026 2027
Agentie/Serviciu 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

Utilizarea actuald a resurselor pentru activititile tehnice si stiintifice care urmeaza sa fie reatribuite
agentiilor ca parte a propunerii de regulament de instituire a unei platforme comune de date privind
substantele chimice, de stabilire a unor norme pentru a se asigura ci 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

IPCHEM Total 4,5 ENI/an: Personal al DG JRC 2,5 ENI/an + experti IT intra-
muros 2 ENI/an (130 000 EUR pe an).
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Informatii referitoare la procesele de
reglementare privind substantele
chimice

ECHA gestioneaza deja (P)ACT pentru procesele REACH, CLP si POP.
EFSA gestioneaza deja OpenEFSA, care are un nivel de informatii
similar cu cel al PACT. Resursele pentru functionarea si furnizarea
continua de informatii urmeaza sa fie absorbite de agentii.

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

ECHA gestioneaza deja EUCLEF, iar acesta este finantat prin acordul de
contributie dintre DG GROW si ECHA. Nu sunt necesare resurse
suplimentare, dar formalizarea alocarii resurselor ar trebui realizatd prin
propunerea de regulament privind ECHA.

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

ECHA gestioneaza deja Observatorul UE pentru nanomateriale, iar
acesta este finantat prin acordul de contributie dintre DG GROW si
ECHA. Nu sunt necesare resurse suplimentare, dar formalizarea alocarii
resurselor ar trebui realizatd prin propunerea de regulament privind
ECHA.

SUMA

2,5 ENI/an personal permanent; 2 ENI/an contractanti intra-muros

sau personal temporar (aproximativ 130 000 EUR/an)

Pe scurt, propunerea legislativa referitoare la datele privind substantele chimice
constd in 10 activitdti distincte care vor avea un impact asupra nevoilor de resurse ale
ECHA, AEM, EFSA, EMA si ale Comisiei. In primii trei ani va fi nevoie de pani la
32 de ENI (12 AT +20 de AC) pe an si de un buget operational de pand la
8 657 000 EUR pe an. in al patrulea an si ulterior, va fi nevoie de 20 de ENI (12 AT
si 8 AC) pe an si de un buget operational de 7 080 000 EUR pe an. Trebuie remarcat
faptul ca unele activitati incluse in calculul de mai sus exista deja si sunt finantate ca
parte a activitatilor de baza existente ale ECHA si EFSA [cum ar fi (P)ACT], prin
intermediul acordurilor de contributie dintre GROW si ECHA (EUCLEF si
Observatorul UE pentru nanomateriale) sau din activitdtile de baza ale JRC
(IPCHEM). Resursele pentru functionarea (P)ACT si a portalului OpenEFSA care ar
trebui sd fie incluse in versiunea extinsa a (P)ACT vor fi utilizate pentru a absorbi
extinderea (P)ACT pentru alte acte legislative, inclusiv integrarea portalului
OpenEFSA in (P)ACT. Resursele pentru functionarea EUCLEF si EUON vor fi
utilizate pentru a continua functionarea, dezvoltarea si extinderea partiala a
sistemelor, n timp ce propunerea de regulament privind ECHA va aborda faptul ca
functionarea EUCLEF si EUON a devenit o sarcind structurald a ECHA si ca este
necesar sd se asigure ca finantarea ar trebui sa faca parte din contributia anuala la
ECHA. Prin urmare, pentru aceasta parte a activitdtilor nu sunt necesare resurse
suplimentare in temeiul prezentei propuneri. Resursele utilizate in prezent pentru
functionarea IPCHEM constau in 2,5 ENI/an personal permanent, 2 ENI contractanti
intra-muros (130 000 EUR pe an). Intrucét aceastd sarcina va fi reatribuita, resursele
actuale utilizate pentru aceastda sarcind nu vor fi necesare Comisiei. Prin urmare,
cresterea netd totald a resurselor incepand cu 2028 in comparatie cu situatia
actuala va fi de 15,5 ENI pe an si un buget operational de 7 080 000 EUR pe an.

Propunerea de regulament privind ambalajele si deseurile de ambalaje
[COM(2022) 677 final]:

Teoretic, ar fi putut fi instituite legislatii nationale in statele membre. Cu toate
acestea, nu ar fi existat nicio garantie a unei aplicari coerente in intreaga UE si acest
lucru ar fi contribui Tn mod inevitabil la o fragmentare suplimentara a pietei interne.

Sarcinile legate de elaborarea legislatiei la nivelul UE nu pot fi externalizate.

Propunerea atribuie ECHA sarcina de a efectua un studiu preliminar privind
substantele chimice din ambalaje care ar putea face obiectul restrictionarii. Acesta
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este un proces nou care va necesita 1 ENI (1 AT) pe an pentru o perioada de trei
ani in cadrul ECHA. Contributia crescuta la ECHA va fi compensatd printr-o
reducere a bugetului programului LIFE.

Necesarul de resurse pentru ECHA in ceea ce priveste propunerea de regulament privind ambalajele si
deseurile de ambalaje [COM(2022) 677 final|
ENI Costuri operationale (in 1 000 EUR)
Legislatie 2025 2026 2027 2025 2026 2027
AT AC |AT AC | AT AC
Ambalaje si deseuri de ambalaje 1 0 1 0 1 0 0 0 0
SUMA 1 0 1 0 1 0 0 0 0

Propunerea de directiva de modificare a Directivei-cadru privind deseurile
[COM(2023) 420 final]:

Propunerea stabileste modificari ale cerintelor de raportare ale statelor membre cu
privire la fluxul de date privind reutilizarea produselor pe care le transmit Agentiei
Europene de Mediu. Cerintele sporite de raportare prevad 1 ENI (1 AT) pe an in
cadrul AEM. Contributia crescutd la AEM va fi compensatda printr-o reducere a
bugetului programului LIFE.

Necesarul de resurse pentru AEM in ceea ce priveste propunerea de directiva de modificare a Directivei-
cadru privind deseurile [COM(2023) 420 final]

ENI Costuri operationale (in 1 000 EUR)
Legislatie 2025 2026 2027 2025 2026 2027
AT : AC | AT AC |AT AC
Directiva-cadru privind 1 0 1 0 1 0 0 0 0
deseurile
SUMA 1 0 1 0 1 0 0 0 0

Propunerea de regulament privind cerintele de circularitate pentru proiectarea
vehiculelor si gestionarea vehiculelor scoase din uz [COM(2023) 451 final]:

Sprijinul ECHA este necesar pentru imbundtdtirea evaludrii riscurilor in ceea ce
priveste derogdrile ramase privind substantele periculoase, in special pentru
revizuirea extinderii domeniului de aplicare si a unei acoperiri potential mai largi a
substantelor care prezinta motive de ingrijorare [1 ENI (1 AT) pe an pentru ECHA].
Contributia crescutd la ECHA va fi compensata printr-o reducere a bugetului
programului LIFE.

Necesarul de resurse pentru ECHA in ceea ce priveste propunerea de regulament privind cerintele de
circularitate pentru proiectarea vehiculelor si gestionarea vehiculelor scoase din uz [COM(2023) 451
final]

ENI Costuri operationale (in 1 000 EUR)
Legislatie 2025 2026 2027 2025 2026 2027
AT AC | AT AC | AT AC
Regulamentul privind 1 0 1 0 1 0 0 0 0
vehiculele scoase din uz
SUMA 1 0 1 0 1 0 0 0 0
22
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1.6.

1.7.

Durata si impactul financiar ale propunerii/initiativei

O durata limitata

0  dela[ZZ/LL]JAAAA pani la [ZZ/LL]JAAAA

O  Impactul financiar din AAAA pana in AAAA pentru creditele de
angajament si din AAAA pana iIn AAAA pentru creditele de plata.

durati nelimitata

punere in aplicare cu o perioadd de crestere 1n intensitate din 2025 pana in 2028,

urmata de o perioada de functionare la capacitate maxima.

Metoda sau metodele de executie a bugetului planificate®!

Gestiune directa asiguratd de Comisie

prin intermediul departamentelor sale, inclusiv al personalului din delegatiile
Uniunii;

L0  prin intermediul agentiilor executive

[] Gestiune partajati cu statele membre

Gestiune indirecta, cu delegarea sarcinilor de executie bugetara:

O tarilor terte sau organismelor pe care le-au desemnat acestea;

L] organizatiilor internationale si agentiilor acestora (a se preciza);

0 BEI si Fondului european de investitii;

organismelor mentionate la articolele 70 si 71 din Regulamentul financiar;
L] organismelor de drept public;

0] organismelor de drept privat cu misiune de serviciu public, cu conditia sa li se
furnizeze garantii financiare adecvate;

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

O organismelor sau persoanelor carora li se incredinteaza executarea unor actiuni
specifice in cadrul PESC, in temeiul titlului V din TUE, si care sunt identificate n
actul de baza relevant.

Daca se indica mai multe moduri de gestiune, a se furniza detalii suplimentare in sectiunea ,,Observatii”.

61

Explicatii detaliate privind metodele de executie a bugetului, precum si trimiterile la Regulamentul
financiar sunt disponibile pe site-ul BUDGpedia:
https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-

implementation/Pages/implementation-methods.aspx.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

MASURI DE GESTIUNE

Dispozitii in materie de monitorizare si de raportare

A se preciza frecventa si conditiile.

Prezenta figa financiara legislativa include o crestere a contributiei la ECHA si AEM,
precum si acorduri privind nivelul contributiilor/serviciilor incheiate cu EFSA si
EMA.

Responsabilitatea generala pentru punerea in aplicare a regulamentului propus,
precum si pentru raportarea catre Parlamentul European si Consiliu cu privire la
punerea In aplicare si respectarea acestuia va reveni Comisiei. Agentiile vor raporta
cu privire la punerea in aplicare a contributiilor lor si a actiunilor conexe in
rapoartele lor anuale de activitate.

Sistemul (sistemele) de gestiune si de control

Justificarea modului (modurilor) de gestiune, a mecanismului (mecanismelor) de
punere in aplicare a finantarii, a modalitatilor de plata si a strategiei de control
propuse

Prezenta fisd financiara legislativa include o crestere a contributiei la ECHA si AEM,
precum si acorduri privind nivelul contributiilor/serviciilor incheiate cu EFSA si
EMA.

DG Mediu, in contextul supravegherii entitatilor descentralizate, si agentiile vor
aplica strategiile lor de control pentru aceste cheltuieli.

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

Desi responsabilitatea generald pentru punerea in aplicare a regulamentului propus,
precum si pentru raportarea catre Parlamentul European si Consiliu cu privire la
punerea n aplicare si respectarea acestuia va reveni Comisiel, resursele suplimentare
puse la dispozitia agentiilor vor fi acoperite de sistemele lor de control intern si de
gestionare a riscurilor care sunt aliniate la standardele internationale relevante. DG
Mediu va aplica controalele legate de supravegherea agentiilor descentralizate. Nu
sunt identificate riscuri specifice in legaturd cu executia bugetului suplimentar care
urmeaza sa fie pus la dispozitia agentiilor.

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

Se preconizeaza ca riscul de eroare la momentul platii si la inchidere va ramane sub
2 %. Agentiile detin intreaga responsabilitate pentru executia bugetului lor, in timp
ce DG Mediu este responsabila de plata regulata a contributiilor.

Masuri de prevenire a fraudelor si a neregulilor

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

Pe langa controalele care decurg din strategia de control mentionatd mai sus, actiunea
este supusa controlului Serviciului de Audit Intern, in calitatea sa de auditor intern al
Comisiei si al agentiilor descentralizate, precum si al Curtii de Conturi Europene, in
calitatea sa de auditor extern al institutiilor UE.
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Comisia mentine o strategie solida de combatere a fraudei, SAFC, care este in
prezent in curs de revizuire. DG Mediu completeaza aceasta strategie printr-o
strategie antifrauda locala ce vizeaza activitatile care intra 1n sfera sa de competenta.
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3.
3.1.

IMPACTUL FINANCIAR ESTIMAT AL PROPUNERIVINITIATIVEI

Rubrica (rubricile) din cadrul financiar multianual si linia (liniile) bugetara
(bugetare) de cheltuieli afectata (afectate)

e Linii bugetare existente

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

.. - Tipul de o
Linia bugetara cheltuieli Contributie
Rubrica din
cadrul din partea
financiar | Numa Dif/Nedif. | din partea tarilor din partea I
umar 1t./Nedit. o . o alte venituri
multianual 0 tarilor candidate altor tari alocate
AELS® | sipotential terte
candidate®
09.0202 — LIFE Economia circulard si " A A
3 calitatea vietii Dit. D D NU NU
09.10.01 — Agentia Europeand pentru
3 Produse Chimice — Directive privind mediul Dif. DA NU NU NU
si conventii internationale
09.10.02 — Agentia Europeand de Mediu )
3 (ENV) Dif. DA DA DA NU
¢ Noile linii bugetare solicitate
In ordinea rubricilor din cadrul financiar multianual si a liniilor bugetare.
Nu se aplica

62
63
64

RO
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Dif. = credite diferentiate / Nedif. = credite nediferentiate.
AELS: Asociatia Europeana a Liberului Schimb.
Tarile candidate si, dupa caz, candidatii potentiali din Balcanii de Vest.
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3.2. Impactul financiar estimat al propunerii asupra creditelor
3.2.1.  Sinteza impactului estimat asupra creditelor operationale
— O  Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de credite operationale

— Propunerea/initiativa implica utilizarea de credite operationale, conform explicatiilor de mai jos:

milioane EUR (cu trei zecimale)

Rubrica din

. . Numidr | Rubrica 3 (Resurse naturale si mediu)
cadrul financiar multianual >

Agentia: ECHA — D.lrectlvele privind 2024 2025 2026 2027 TOTAL
mediul
Angaj t 1 0 1,765 4,991 5,091 11,84
Titlul 1: Cheltuieli cu personalul ng,ajamen c 0 . - - ,848
Plati (a) 0 1,765 4,991 5,091 11,848
. Angajamente (1b)
Titlul 2: Infrastructura —
Plati (2b)
Angaj t (lc) 0 0,101 5,159 7,106 12,366
Titlul 3: Cheltuieli operationale rzg.ajamen c .
’ Plati (20) 0 0,101 5,159 7,106 12,366
TOTAL credite Angajamente =la+1b+1lc 0 1,866 10,150 12,197 24,214
pentru ECHA Plati ~2a+2b+ 2 0 1,866 10,150 12,197 24214

Detaliile privind sarcinile care trebuie indeplinite de ECHA sunt specificate in documentul de lucru al serviciilor Comisiei® care insoteste
prezenta propunere legislativa, in special in anexele III si IV. Cresterea de mai sus a contributiei la ECHA va fi compensatd din programul LIFE
(linia bugetara: 09.02.02).

65 SWD(2023) 850.
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Agentia: AEM 2024 2025 2026 2027 TOTAL
Angaj t (la) 0 0,595 1,214 1,238 3,046
Titlul 1: Cheltuieli cu personalul g_ajamen il £ :
Plati (22) 0 0,595 1,214 1,238 3,046
. Angajamente (1b)
Titlul 2: Infrastructura —
Plati (2b)
. L . Angajamente (1) 0 0 0,766 0,684 1,450
Titlul 3: Cheltuiel tional
i cltuiell operationale Plati 20 0 0 0,766 0,684 1,450
TOTAL credite Angajamente =la+lb+lc 0 0,595 1,980 1,922 4,496
pentru AEM Plati 204 2b+ 2 0 0,595 1,980 1,922 4,496

Detaliile privind sarcinile care trebuie indeplinite de AEM sunt specificate in documentul de lucru al serviciilor Comisiei®
prezenta propunere legislativa, in special in anexele III si IV. Cresterea de mai sus a contributiei la AEM va fi compensatd din programul LIFE

(linia bugetara: 09.02.02).

6

care insoteste

DG: ENV Linia bugetara: 2024 2025 2026 2027 TOTAL
09.02.02
Acordul privind nivelul Angajamente (1a) - 1,000 1,000 1,000 3,000
contributiilor/serviciilor ~ incheiat cu
EFSA Plati (2a) - 1,000 1,000 1,000 3,000
Acordul privind nivelul | Angajamente (1b) - 0,467 0,467 0,467 1,400
contributiilor/serviciilor incheiat cu AEM Plati 2b) _ 0.467 0.467 0.467 1,400
Acorduri administrative cu JRC
Angajamente (1b) - 0,180 0,180 0,180 0,540
66 SWD(2023) 850.
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Plati (2b) - 0,180 0,180 0,180 0,540

Angajamente “) - 1,580 1,580 1,580 4,740
Plati ) - 1,580 1,580 1,580 4,740

O TOTAL credite cu caracter administrativ finantate din
bugetul unor programe specifice

O TOTAL credite operationale

(6)

TOTAL credite Angajamente =4+6 - 1,647 1,647 1,647 4,940

pentru DG ENV Plati =5+6 - 1,647 1,647 1,647 4,940

Necesarul de resurse suplimentare pentru EFSA este estimat la 3 agenti contractuali si cheltuieli operationale in valoare de 2 milioane EUR.
Necesarul de resurse suplimentare pentru EMA este estimat la 3 agenti contractuali si cheltuieli operationale in valoare de 0,3 milioane EUR.
Pentru perioada 2025-2027, aceste costuri vor fi acoperite printr-un acord privind nivelul contributiilor/serviciilor incheiat intre agentii si DG

ENV. Fara a aduce atingere viitorului acord privind CFM, costurile incepand din 2028 ar trebui sa fie acoperite de subventiile UE pentru aceste
agentii.

In plus, necesarul de resurse suplimentare pentru JRC este estimat la 0,540 de milioane EUR reprezentand cheltuieli operationale, care urmeaza
sa fie directionate prin intermediul unui acord administrativ.

2024 2025 2026 2027 TOTAL
O TOTAL credite operationale (toate | Angajamente “
rubricile operationale) Plati ®)
TOTAL credite cu caracter administrativ finantate din
bugetul unor programe specifice (toate rubricile operationale) ©
TOTAL credite Angajamente =4+6 0 4,108 13,777 15,766 33,650
de la RUBRICILE 1-6
din cadrul financiar multianual Plati 516 0 4108 | 13,777| 15,766 33,650
(Suma de referinta)
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Rubrica din

cadrul financiar multianual

,,Cheltuieli administrative”

Aceasta sectiune trebuie completata utilizand ,,datele bugetare cu caracter administrativ” care trebuie introduse mai intai in anexa la fisa
financiara legislativa (anexa 5 la Decizia Comisiei privind normele interne de executie a sectiunii ,,Comisia” din bugetul general al Uniunii
Europene), incarcatd in DECIDE pentru consultarea interservicii.

milioane EUR (cu trei zecimale)

A se introduce atatia ani cati
Anul Anul Anul Anul sunt considerati necesari pentru TOTAL
N N+1 N+2 N+3 a reflecta durata impactului (a se
vedea punctul 1.6)
DG: <....... >
O Resurse umane
O Alte cheltuieli administrative
TOTAL DG<....... > Credite
TOTAL credite (Total . .
otal angajamente =
. de la RUBRICA 7. Total plati)
din cadrul financiar multianual
milioane EUR (cu trei zecimale)
2024 2025 2026 2027 TOTAL
TOTAL credite Angajamente 0 4,108 13,777 15,766 33,650
de la RUBRICILE 1-7
din cadrul financiar multianual Plati 0 4,108 | 13,777 | 15,766 33,650
RO 30
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3.2.2.  Realizarile preconizate finantate din credite operationale

Credite de angajament in milioane EUR (cu trei zecimale)

A se introduce atatia ani cati sunt considerati
A;lﬂ gl_l'_ull ﬁiuzl I;I_ll_l;l necesari pentru a reflecta durata impactului (a TOTAL
A se indica se vedea punctul 1.6)
obiectivele si
realizarile REALIZARI
Tipul | Costur .
a 67 . e . o . s . ol . ol . ol . oS . Nr. Costuri
- eldii z | Costuri z Costuri z Costuri z Costuri Z | Costuri z Costuri z Costuri total totale
OBIECTIVUL SPECIFIC
NR. 198...

- Realizare
- Realizare
- Realizare

Subtotal pentru obiectivul specific
nr. 1

OBIECTIVUL SPECIFIC NR. 2...

- Realizare

Subtotal pentru obiectivul specific
nr. 2

TOTALURI

67
68

Realizarile se refera la produsele si serviciile care trebuie furnizate (de ex.: numarul de schimburi de studenti finantate, numarul de km de drumuri construiti etc.).
Conform descrierii de la punctul 1.4.2. ,,Obiectiv(e) specific(e)...”.

RO 31



RO

3.2.3.  Impactul estimat asupra resurselor umane si creditelor administrative ale ECHA,
AEM, EFSA si EMA

3.2.3.1. Necesarul de resurse umane estimat in cadrul ECHA
— O  Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de resurse umane.

— Propunerea/initiativa implica utilizarea de resurse umane, conform
explicatiilor de mai jos:
milioane EUR (cu trei zecimale)

Dupa caz, cuantumurile reflectd suma dintre contributia Uniunii la agentie si alte venituri ale agentiei (taxe si onorarii).

2023 2024 2025 2026 2027 TOTAL

Agenti temporari (grade 1 1 1,330 3,548 3,619 8,496
AD)
Agenti temporari | | | | | 1
(grade AST)
Agenti contractuali - - 0,436 1,444 1,473 3,352
Experti nationali detasati - - - - - -

TOTAL - - 1,765 4,991 5,091 11,848

Cerinte privind personalul (ENI):

2023 2024 2025 2026 2027 TOTAL

Agenti temporari (grade
AD) - - 13 17 17
Agenti temporari | | | | |
(grade AST)
Agenti contractuali - - 8 13 13
Experti nationali detasati . . . . .

TOTAL - - 21 30, 30,

3.2.3.2. Necesarul de resurse umane estimat in cadrul AEM
— O  Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de resurse umane.

— Propunerea/initiativa implicd utilizarea de resurse umane, conform
explicatiilor de mai jos:
milioane EUR (cu trei zecimale)

Dupa caz, cuantumurile reflectd suma dintre contributia Uniunii la agentie si alte venituri ale agentiei (taxe si onorarii).
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2023 2024 2025 2026 2027 TOTAL
D T (e 0,470 0,959 0,978 2,406
)
Agenti temporari | | | 1
(grade AST)
Agenti contractuali 0,125 0,255 0,260 0,640,
Experti nationali detasati - - -
TOTAL 0,595 1,214 1,238 3,046
Cerinte privind personalul (ENI):
2023 2024 2025 2026 2027 TOTAL
Agenti temporari (grade
AD) 4 4 4
Agenti temporari | | |
(grade AST)
Agenti contractuali 2 2 2
Experti nationali detasati - . .
TOTAL 6 6 6

- O
=

Propunerea/initiativa

explicatiilor de mai jos:

Cerinte privind personalul (ENI):

2025 2026 2027
Agenti temporari (grade
AD)
Agenti temporari |
(grade AST)
Agenti contractuali 3
33

3.2.3.3. Necesarul de resurse umane estimat in cadrul EMA

implica utilizarea de

Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de resurse umane.

resurse€e  umane,

conform
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Experti nationali detasati - - 4

TOTAL 3 3 3

3.2.3.4. Necesarul de resurse umane estimat in cadrul EFSA
— O  Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de resurse umane.

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

Cerinte privind personalul (ENI):

2025 2026 2027

Agenti temporari (grade
AD)

Agenti temporari
(grade AST)

Agenti contractuali 5 5 5

Experti nationali detasati - - 4

TOTAL 5 5 5
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3.2.4.  Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual actual
Propunerea/initiativa:

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

Majorérile subventiilor acordate agentiilor vor fi compensate din programul LIFE, cu
exceptia a 2 ENI (2 AC) pentru EFSA, care vor fi finantate din bugetul actual al
EFSA, astfel cum se detaliaza mai sus.

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

— O necesita revizuirea CFM.
3.2.5.  Contributiile tertilor
Propunerea/initiativa:
— nu prevede cofinantare din partea tertilor

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

Credite in milioane EUR (cu trei zecimale)

A se introduce atatia ani cati sunt
Anul Anul Anul Anul considerati necesari pentru a
N® N+1 N+2 N+3 reflecta durata impactului (a se
vedea punctul 1.6)

Total

A se preciza organismul
care asigura cofinantarea

TOTAL credite
cofinantate

9 Anul N este anul in care Incepe punerea in aplicare a propunerii/initiativei. Va rugam sa nlocuiti ,,N”

cu primul an estimat de punere in aplicare (de exemplu: 2021). Se procedeaza la fel pentru anii
urmatori.
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3.3. Impactul estimat asupra veniturilor
— Propunerea/initiativa nu are impact financiar asupra veniturilor.
— O  Propunerea/initiativa are urmatorul impact financiar:
— O asupra resurselor proprii
- O asupra altor venituri
— va rugam sa indicati dacd veniturile sunt alocate unor linii de
cheltuielild
milioane EUR (cu trei zecimale)
Credite Impactul propunerii/initiativei’
disponibile
Linia bugetara pentru pentru A se introd . C o
venituri: exercitiul Anul Anul Anul Anul se(:1 1ntr9 uce ate};la ani cat1 samt
financiar in N N+1 N+2 N+3 cons; eratl ne(;esarl pentru a reflecta
curs durata impactului (a se vedea punctul 1.6)
Articolul .............
Pentru veniturile alocate, a se preciza linia (liniile) bugetara (bugetare) de cheltuieli afectata (afectate).
Alte observatii (de exemplu, metoda/formula utilizatd pentru calcularea impactului asupra veniturilor
sau orice altd informatie).
0 In ceea ce priveste resursele proprii traditionale (taxe vamale, cotizatii pentru zahir), sumele indicate

RO

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

colectare.
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