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REGULAMENTUL (UE) 2025/...
AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

din 26 noiembrie 2025

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 imbunatéitirea cooperairii 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,

dupd transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European!,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara?,

1 JO C, C/2024/3381, 31.5.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/3381/0;.
Pozitia Parlamentului European din 21 octombrie 2025 (nepublicata inca in Jurnalul Oficial)
si Decizia Consiliului din 13 noiembrie 2025.
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intrucat:

(1

)

Comunicarea Comisiei din 11 decembrie 2019 privind Pactul verde european stabileste
mari obiective ambitioase de a asigura tranzitia cdtre un mediu fara substante toxice si
reducerea la zero a poludrii. Strategia prevazuta in comunicarea Comisiei

din 14 octombrie 2020 intitulatd ,,Strategia pentru promovarea sustenabilitdtii in domeniul
substantelor chimice — Catre un mediu fara substante toxice” este un pas esential catre
realizarea obiectivului reducerii la zero a poludrii si introduce abordarea ,,0 substanta, o
evaluare”, care urmareste s Imbunatateasca eficienta, eficacitatea, coerenta si transparenta

evaluarilor sigurantei substantelor chimice in toate actele juridice ale Uniunii.

Pentru a atinge aceste obiective, activitatea stiintifica si tehnica privind substantele chimice
desfasurata la nivelul Uniunii in sprijinul actelor juridice ale Uniunii in acest domeniu
trebuie consolidata in cadrul agentiilor relevante ale Uniunii si ar trebui introduse obligatii
pentru agentiile Uniunii de a coopera la elaborarea metodologiilor de evaluare si la
schimbul de date si informatii. Acest lucru ar simplifica cadrul actual, ar imbunatati
calitatea si coerenta evaludrilor sigurantei in toate actele juridice ale Uniunii si ar asigura

faptul ca resursele existente sunt utilizate mai eficient.
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3)

(4)

Reatribuirea anumitor sarcini stiintifice si tehnice existente catre agentia corespunzatoare a
Uniunii, precum si atribuirea de sarcini Intru totul noi au fost propuse in contextul
revizuirii in curs a actelor juridice ale Uniunii. Prezentul regulament prevede ca alte
sarcini, prevazute in actele juridice ale Uniunii care nu sunt in curs de revizuire, urmeaza
sa fie reatribuite Agentiei Europene pentru Produse Chimice, pentru a beneficia de
expertiza si capacitatile acesteia Tn evaluarea substantelor chimice. Acest aspect este in
conformitate cu abordarea ,,0 substanta, o evaluare” de a se asigura ca activitatea tehnica si
stiintifica este efectuatd de agentia corespunzatoare a Uniunii, beneficiind de experienta
demonstrata si de instrumentele consacrate in domeniul sau. Prezentul regulament ar trebui
adoptat simultan cu Directiva de modificare a Directivei 2011/65/UE a Parlamentului

European si a Consiliului®, care vizeaza atingerea acelorasi obiective.

Ca parte a punerii 1n aplicare a abordarii ,,0 substanta, o evaluare”, intr-o propunere de
regulament de modificare a legislatiei Uniunii in domeniul farmaceutic s-au introdus
dispozitii privind atribuirea unui mandat Agentiei Europene pentru Medicamente cu scopul
de a elabora metodologii de evaluare, formate standardizate si vocabulare controlate, de a
face schimb de date si de informatii privind substantele chimice si de a colabora in acest
sens, precum si de a prevedea noi proceduri de asigurare a coerentei intre avizele

stiintifice.

Directiva 2011/65/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2011 privind
restrictiile de utilizare a anumitor substante periculoase n echipamentele electrice si
electronice (JO L 174, 1.7.2011, p. 88, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2011/65/0j).
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)

(6)

Pentru a asigura coerenta metodologiilor de evaluare a substantelor chimice la nivelul
Uniunii, toate agentiile relevante ale Uniunii ar trebui sa aiba un mandat echivalent pentru
a elabora astfel de metodologii in domeniile care intra in sfera competentelor fiecareia si ar
trebui sa fie supuse acelorasi obligatii de cooperare reciprocd pentru a elabora astfel de

metodologii.

Pentru a asigura coerenta si eficienta evaludrilor substantelor chimice prevazute in actele
juridice ale Uniunii, un aspect important este ca datele sa fie interoperabile si ca schimbul
de date intre agentiile relevante ale Uniunii sa se faca usor, precum si de a Incuraja
cooperarea in ceea ce priveste elaborarea formatelor standardizate si a vocabularelor
controlate. Astfel, pentru a facilita schimbul de date intre agentii, orice nou format de date
elaborat de Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara (AESA) sau de Agentia
Europeana de Mediu (AEM) ar trebui sa fie stabilit in cooperare cu alte agentii relevante
ale Uniunii care lucreaza in domeniul substantelor chimice. In acest scop, ar trebui
introduse noi dispozitii relevante in Regulamentele (CE) nr. 401/20094 si

(CE) nr. 178/20023 ale Parlamentului European si ale Consiliului, iar dispozitiile existente
ar trebui consolidate. Ar trebui sd fie luatd in considerare si propunerea unor dispozitii
asemanatoare in regulamentul privind Agentia Europeana pentru Produse Chimice, pentru
a avea siguranta ca dispozitiile privind cooperarea intre toate agentiile relevante ale

Uniunii sunt coerente.

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,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/401/0j).

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,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j).
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(7

Pentru a asigura coerenta si eficienta evaluarilor legate de substantele chimice prevazute in
actele juridice ale Uniunii, agentiile relevante ale Uniunii ar trebui sa ia masuri 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 in robustetea si coerenta procesului decizional stiintific. In cadrul revizuirii
legislatiei Uniunii in domeniul farmaceutic, s-au formulat propuneri privind abordarea si
consolidarea procedurilor de solutionare a divergentelor dintre avizele stiintifice ale
Agentiei Europene pentru Medicamente si cele ale altor organe stiintifice. Ar putea fi avuta
in vedere si propunerea unor dispozitii similare in regulamentul privind Agentia Europeana
pentru Produse Chimice, pentru a avea siguranta ca dispozitiile privind solutionarea
avizelor stiintifice divergente intre toate agentiile relevante ale Uniunii sunt coerente. Nu
ar fi necesara nicio astfel de dispozitie suplimentard pentru AEM, deoarece AEM nu emite

avize stiintifice privind substante chimice distincte.
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®)

Prezentul regulament urmareste s abordeze potentialele divergente dintre avizele
stiintifice emise de AESA si cele emise de alte organe, tindnd seama de obiectivul de a
asigura un nivel ridicat de protectie a mediului si a sanatatii umane, inclusiv a sanatatii
grupurilor vulnerabile. Regulamentul (CE) nr. 178/2002 prevede deja proceduri prin care
divergentele dintre avizele stiintifice pot fi solutionate. Procedurile respective ar trebui sa
fie consolidate. AESA si celdlalt organ implicat ar trebui sa fie obligate sd depuna toate
eforturile pentru a solutiona orice divergenta intre avize stiintifice sau cu privire la
chestiuni stiintifice. Numai atunci cand nu pot rezolva direct divergenta dintre avize ar
trebui sa aduca problema la cunostinta managerilor de risc. In plus, atunci cand aduc
problema la cunostinta managerilor de risc, acestea ar trebui sd comunice motivele care

stau la baza divergentei, inclusiv orice diferentd metodologica.
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9) In cazul specific al divergentelor dintre avizele stiintifice privind identificarea pericolelor
prezentate de substantele chimice, ar trebui stabilitd o noud procedura care sa permita
solutionarea divergentelor dintre avize. Aplicand aceasta procedurd, Comisia ar trebui sa
poatd solicita Agentiei Europene pentru Produse Chimice, in calitate de cea mai bine dotata
agentie a Uniunii in materie de expertiza si capacitate n evaluarea pericolelor si avand o
mare experienta in procesul de clasificare si etichetare armonizata, sa elaboreze o
propunere de clasificare si etichetare armonizatd, in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului®. Acest lucru ar reprezenta
un pas mai aproape de viziunea ,,0 substantd, o evaluare” in ceea ce priveste uniformitatea
evaluarilor pericolelor prezentate de substantele chimice in intreaga Uniune, imbunatatind
protectia sanatatii umane si a mediului. Aceasta posibilitate ar trebui sa fie integrata in
dispozitia privind solutionarea avizelor stiintifice divergente din Regulamentul

(CE) nr. 178/2002.

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,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).
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(10) Pentru a respecta obligatia prevazuta in sectiunea 10.4.3 din anexa I la Regulamentul
(UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului’, Comisia a mandatat Comitetul
stiintific pentru riscurile asupra sanatatii si mediului si riscurile emergente (SCHEER) sa
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 afecteaza sistemul endocrin, pentru care exista dovezi
stiintifice ale unor efecte probabile grave pentru sdnatatea umana 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 orientarile respective
in 2019, iar Comisia a mandatat SCHEER sa efectueze o prima actualizare a orientarilor

respective.

7 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,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

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
s1 2000/21/CE ale Comisiei (JO L 396, 30.12.2006, p. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).
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(1)

(12)

Pentru a respecta obligatia prevazuta in sectiunea 10.4.4 din anexa I la Regulamentul
(UE) 2017/745, Comisia ar trebui sd acorde comitetului stiintific relevant mandatul de a
pregati orientari pentru alte substante decat ftalatii, care sunt clasificate ca fiind
cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere din categoria 1A sau 1B sau
afecteaza sistemul endocrin, pentru care exista dovezi stiintifice ale unor efecte probabile
grave pentru sdnatatea umana si care sunt identificate in conformitate cu procedura

prevazuta la articolul 59 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

Agentia Europeand pentru Produse Chimice oferad deja consiliere stiintifica cu privire la
substantele chimice, inclusiv la ftalati, perturbatoare ale sistemului endocrin si agenti
cancerigeni, mutageni si toxici pentru reproducere in 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 actualizari viitoare n timp
util cu privire la prezenta ftalatilor si pentru a se asigura cd agentia corespunzatoare a
Uniunii elaboreaza noi orientari privind alte substante pe baza celor mai recente dovezi
stiintifice, elaborarea orientarilor respective ar trebui incredintata Agentiei Europene
pentru Produse Chimice. Pentru pregatirea si actualizarea orientarilor, Agentia Europeana
pentru Produse Chimice ar trebui sa implice expertii competenti din domeniul

dispozitivelor medicale.
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(13) Date fiind noile clase de pericol si noile criterii de clasificare, etichetare si ambalare a
substantelor introduse prin Regulamentul delegat (UE) 2023/707 al Comisiei’®, in
sectiunea 10.4.1 litera (b) din anexa I la Regulamentul (UE) 2017/745 ar trebui sa se
mentioneze perturbatoarele sistemului endocrin pentru sandtatea umana din categoria 1,
avand in vedere relevanta respectivei clase de pericol pentru tipurile de substante din

dispozitivele medicale.

(14) Pentru a utiliza in mod optim cunostintele si expertiza Agentiei Europene pentru Produse
Chimice dobandite prin implicarea sa in procesele de numire si evaluare in temeiul
Conventiei de la Stockholm privind poluantii organici persistenti (denumita in continuare
,Conventia de la Stockholm™), Agentia Europeana pentru Produse Chimice ar trebui, la
cerere, sa ofere asistentd Comisiei in indeplinirea obligatiei sale de a modifica anexele IV
si V la Regulamentul (UE) 2019/1021 al Parlamentului European si al Consiliului!®.
Statele membre ar trebui sd poatd numi experti care sa faca parte din grupurile de lucru ale
Comitetului pentru analiza socioeconomica, pentru a se asigura ca respectivul comitet
dispune de capacitatile si resursele necesare pentru a functiona cu eficacitate si pentru a-si
da avizul atunci cand este necesar. Pentru a facilita functionarea Comitetului pentru analiza
socioeconomica, atunci cand acesta isi numeste unul din membri raportor, persoana

respectiva sau angajatorul sdu ar trebui sa primeasca o remuneratie.

? 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, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/707/0j).

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

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1021/0j).
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(15)

(16)

Modificarea Regulamentului (UE) 2019/1021 introdusa prin prezentul regulament extinde
sarcinile, volumul de munca si mandatul comitetelor stiintifice ale Agentiei Europene
pentru Produse Chimice, mai cu seama cele ale Comitetului pentru analiza
socioeconomicd. Pentru a oferi expertiza si sprijin adecvate, evaluari stiintifice amanuntite
si resurse corespunzatoare si stabile, ar trebui s se asigure capacitatea si guvernanta
comitetelor stiintifice. In acest scop, ar putea fi oportun si se adapteze Regulamentul

(UE) 2019/1021 pentru a reflecta orice revizuire viitoare a dispozitiilor care reglementeaza
functionarea comitetelor Agentiei Europene pentru Produse Chimice. Avand in vedere
aceastd revizuire, Comisia ar trebui sa analizeze daca Regulamentul (UE) 2019/1021

trebuie modificat.

In vederea modificarii anumitor elemente neesentiale ale Regulamentului (UE) 2019/1021,
competenta de a adopta acte in conformitate cu articolul 290 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene ar trebui delegatd Comisiei in ceea ce priveste modificarea
anexelor IV si V in vederea adaptarii acestora la modificarile listei substantelor prevazuta
in anexele la Conventia de la Stockholm sau in Protocolul la Conventia privind poluarea
atmosferica transfrontalierd pe distante lungi, referitor la poluantii organici persistenti, sau

in vederea adaptarii acestora la progresul stiintific si tehnic.
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(17) In cadrul obligatiilor de raportare care le revin in temeiul Regulamentului (UE) 2019/1021,
statele membre au obligatia de a comunica Agentiei Europene pentru Produse Chimice
informatii privind prezenta in mediu a substantelor enumerate in partea A din anexa III la
regulamentul respectiv. Utilizarea Platformei de informare privind monitorizarea
substantelor chimice (IPCHEM) este incurajatd ca un mijloc menit sa le permita statelor
membre sa isi indeplineasca obligatiile de a raporta astfel de date privind prezenta
substantelor chimice si sa simplifice si sa reduci obligatiile de raportare ale acestora. In
cazul in care statele membre pun la dispozitie date prin intermediul IPCHEM, acestea nu
mai trebuie sa raporteze astfel de date Agentiei Europene pentru Produse Chimice,

deoarece agentia le va putea extrage de pe platforma.
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(18)

(19)

Revizuirea Directivei (UE) 2020/2184 a Parlamentului European si a Consiliului'! cere
statelor membre sa partajeze cu AEM toate datele privind prezenta substantelor chimice in
apa si privind monitorizarea unei astfel de prezente a substantelor chimice in apa. In plus,
in temeiul legislatiei Uniunii privind calitatea aerului, statele membre au deja obligatia de a
raporta AEM date de monitorizare a prezentei poluantilor organici persistenti (POP) 1n aer.
Regulamentul (UE) 2025/... al Parlamentului European si al Consiliului'** impune AEM
obligatia de a detine toate datele privind prezenta substantelor chimice. In consecint,
AEM trebuie sd colecteze si sa pastreze toate datele privind prezenta substantelor chimice
transmise Comisiei si detinute de aceasta In cadrul [IPCHEM. Prin urmare, se impune
simplificarea obligatiilor de raportare ale statelor membre pentru a se asigura cd, in cazul
in care s-au transmis deja informatii catre AEM, voluntar sau in temeiul unor obligatii
prevazute de alte acte legislative ale Uniunii in domeniul mediului, ar trebui sa se
considere ca statele membre si-au indeplinit obligatiile de raportare care le revin in temeiul

Regulamentului (UE) 2019/1021.

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

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

11

12

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

ELLI: http://data.europa.eu/eli/dir/2020/2184/0j).

Regulamentul (UE) 2025/... al Parlamentului European si al Consiliului din ... de infiintare
a unei platforme comune de date privind substantele chimice, de stabilire a unor norme
pentru a se asigura ca datele continute in aceasta sunt usor de gasit, accesibile, interoperabile
si reutilizabile si de stabilire a unui cadru de monitorizare si de perspectiva pentru
substantele chimice JO L, ..., ELI: ...).

JO: a se introduce in text numarul regulamentului din documentul PE 24/25
[2023/0453(COD)] si a se completa nota de subsol aferenta.
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Articolul 1
Modificarea Regulamentului (CE) nr. 178/2002

Regulamentul (CE) nr. 178/2002 se modifica dupa cum urmeaza:
1. La articolul 23, se adauga urmatoarea litera:

,»(m) sd coopereze cu organismele competente din statele membre care Indeplinesc sarcini
similare cu cele ale Autoritatii si cu alte organe stiintifice instituite in temeiul
dreptului Uniunii, indeosebi cu Agentia Europeana pentru Produse Chimice, Agentia
Europeana pentru Medicamente si Agentia Europeana de Mediu, 1n ceea ce priveste
furnizarea de avize stiintifice relevante, schimbul de date si informatii, inclusiv
posibila stabilire a formatelor de date conexe si a vocabularelor controlate pentru a
facilita aceste schimburi, precum si in ceea ce priveste elaborarea de metodologii

stiintifice pentru evaluarea substantelor chimice.”
2. La articolul 27 alineatul (4), litera (b) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(b) 1n Imprejurdrile identificate la articolul 30 alineatul (2), in cazul in care Autoritatea si

un organism national sunt obligate sa coopereze;”.

PE-CONS 26/1/25 REV 1 14
RO



Articolul 30 se inlocuieste cu urmatorul text:

S Articolul 30

Avize stiintifice divergente

(1)

2)

Autoritatea ia masurile necesare si adecvate pentru a monitoriza si a identifica din
timp orice sursa posibild de divergente intre avizele sale stiintifice si avizele

stiintifice furnizate de alte organe care indeplinesc atributii similare.

In cazul in care identific o potentiala sursa de divergenta, astfel cum este prevazut la
alineatul (1), Autoritatea contacteaza celalalt organ pentru a se asigura ca toate
informatiile stiintifice sau tehnice relevante sunt partajate si a identifica aspectele

stiintifice sau tehnice potential controversate.

Autoritatea si celalalt organ coopereaza pentru a solutiona orice divergenta, tinand
seama de obiectivul unui nivel ridicat de protectie a sinatatii si a mediului. In cazul
in care Autoritatea si celalalt organ nu pot solutiona divergenta, acestea intocmesc un
raport comun. Raportul prezintd in mod clar aspectele stiintifice sau tehnice
controversate, identifica aspectele incerte relevante din date si indica motivele care
stau la baza divergentei dintre avize, inclusiv motivele ce tin de diferentele de

metodologie. Raportul se pune la dispozitia publicului.

In cazul in care celalalt organ este o agentie a Uniunii sau un comitet stiintific,

Autoritatea prezintda Comisiei raportul comun.
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3)

Dupa caz si in situatia in care divergenta se refera la avize stiintifice contradictorii
ale Autoritatii si ale unui alt organ al Uniunii cu privire la indeplinirea de catre o
substanta a criteriilor prevazute in anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului®, Comisia poate solicita Agentiei Europene
pentru Produse Chimice sa pregiteasca o propunere de clasificare si etichetare
armonizatd a substantelor si, dupa caz, limite de concentratie specifice, factori M sau
estimari ale toxicitdtii acute, sau o propunere de revizuire a acestei clasificari si
etichetari si, dupd caz, a acestor limite, factori sau estimari in conformitate cu
procedura prevazuta la articolul 37 din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.
Autoritatea si celalalt organ al Uniunii coopereaza cu Agentia Europeana pentru

Produse Chimice la pregatirea propunerii respective.

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

s1 1999/45/CE, precum si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006

(JO L 353, 31.12.2008, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).”
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Articolul 2
Modificarea Regulamentului (CE) nr. 401/2009

Regulamentul (CE) nr. 401/2009 se modifica dupa cum urmeaza:
1. La articolul 2, se adauga urmatoarea litera:

»(p) elaborarea metodologiilor de evaluare referitoare la substantele chimice in domeniile

care intrd in sfera sa de competenta.”
2. Articolul 15 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) alineatul (1) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(1) Agentia urmareste activ sa coopereze cu Comisia, cu alte organe si programe
ale Uniunii, in special cu Centrul Comun de Cercetare, cu Oficiul pentru
Statisticd al Uniunii Europene (Eurostat), cu Agentia Europeana pentru
Produse Chimice, cu Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara, cu
Agentia Europeana pentru Medicamente si cu programele de cercetare si

dezvoltare in domeniul mediului ale Uniunii.

Cooperarea cu Centrul Comun de Cercetare include mai ales sarcinile

prevazute in anexa I partea A.

Coordonarea cu Eurostat si cu programul statistic al Uniunii urmeaza mai cu

seama orientdrile prevazute in anexa I partea B.
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Cooperarea cu Agentia Europeand pentru Produse Chimice, cu Autoritatea
Europeana pentru Siguranta Alimentara si cu Agentia Europeana pentru
Medicamente priveste schimbul de date si informatii despre substantele
chimice si include posibila stabilire a formatelor de date conexe si a
vocabularelor controlate pentru a facilita un astfel de schimb, precum si

elaborarea de metodologii stiintifice pentru evaluarea substantelor chimice.”;
(b) alineatul (4) se Inlocuieste cu urmatorul text:

,»(4) Cooperarea mentionatd la alineatele (1), (2), si (3) trebuie sa tind seama, Intre
altele, de necesitatea de a mari coerenta si sinergiile si de a evita orice

suprapunere a activitatilor.”
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Articolul 3
Modificarea Regulamentului (UE) 2017/745

Anexa I la Regulamentul (UE) 2017/745 se modifica dupa cum urmeaza:
1. In sectiunea 10.4.1, litera (b) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(b) substante care sunt clasificate ca perturbatoare ale sistemului endocrin 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 despre care existd dovezi stiintifice ca au
efecte probabile grave pentru sdndtatea umana si care sunt identificate in
conformitate cu procedura prevazuta la articolul 59 din Regulamentul
(CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului** sau substante care
afecteaza sistemul endocrin relevante pentru sanatatea umana, identificate in
conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al

Consiliului™*,
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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

s1 1999/45/CE, precum si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006

(JO L 353,31.12.2008, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului

din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea
substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse
Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului
(CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei,
precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE,
93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei (JO L 396, 30.12.2006, p. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).

Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului

din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide
(JOL167,27.6.2012, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).”

*%

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

,»(d) dupa caz si atunci cand sunt disponibile, cele mai recente orientari relevante, in

conformitate cu sectiunile 10.4.3 si 10.4.4.”
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Sectiunea 10.4.3 se inlocuieste cu urmatorul text:
,»10.4.3.  Orientdri privind ftalatii

Atunci cand se considerd oportun pe baza celor mai recente dovezi stiintifice, dar cel putin
o data la 5 ani, Comisia solicitd Agentiei Europene pentru Produse Chimice (ECHA) sa
pregateasca si sd actualizeze orientdrile privind evaluarea raportului beneficiu-risc al
prezentei 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 substanta alternativa

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

Pe langa orientarile mentionate in sectiunea 10.4.3, Comisia solicitda ECHA sa pregateasca
astfel de orientdri pentru alte substante mentionate in sectiunea 10.4.1 literele (a) si (b),
dupa caz. Aceste orientdri se elaboreaza in conformitate cu procesul descris in

sectiunea 10.4.3.”
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Articolul 4
Modificarea Regulamentului (UE) 2019/1021

Regulamentul (UE) 2019/1021 se modifica dupa cum urmeaza:
1. Articolul 8 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) laalineatul (1), se adauga urmatoarea litera:

,»(1) la cererea Comisiei, elaboreaza si transmite un raport in termen de 12 luni de la
solicitare privind impactul asupra sanatdtii umane si a mediului si impactul
socioeconomic al introducerii sau modificarii valorilor-limita de concentratie

specificate in anexa [V sau V.”;
(b) se introduce urmatorul alineat:
,»(1a) Raportul mentionat la alineatul (1) litera (i) contine urmatoarele informatii:

(a) 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 gestiondrii deseurilor;

(b) informatii privind concentratiile si debitele masice de POP in fluxurile de

deseuri relevante si privind tratarea deseurilor si capacitdtile de tratare;
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(¢) o analiza a impactului diferitelor valori-limitd de concentratie avute in

vedere la elaborarea raportului;

(d) o propunere motivata de introducere a valorilor-limitd de concentratie in

anexa IV si, dupa caz, in anexa V.

De indata ce primeste cererea mentionata la alineatul (1) litera (i), agentia

publica pe site-ul sdu web un anunt privind elaborarea unui raport referitor la o

posibild modificare a anexei IV sau V. Anuntul invita, de asemenea, toate
partile interesate, inclusiv operatorii de deseuri si utilizatorii de materiale
reciclate, sa prezinte observatii in termen de 8 saptamani. Agentia publica

observatiile respective pe site-ul sau web.

In termen de cel mult 9 luni de la transmiterea raportului mentionat la
alineatul (1) litera (1) de la prezentul articol, Comitetul pentru analiza
socioeconomica 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
respectiv, articolul 87 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 se aplica

mutatis mutandis.

Agentia prezinta apoi fara intarziere Comisiei raportul si avizul Comitetului

pentru analiza socioeconomicd cu privire la valorile-limitd de concentratie.”
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2. La articolul 13, alineatul (2) se Inlocuieste cu urmatorul text:

,(2) In cazul in care un stat membru transmite informatiile mentionate la alineatul (1)
litera (e) Agentiei Europene de Mediu (AEM), statul membru respectiv mentioneaza
acest lucru in raport si procedand astfel, se considera ca si-a indeplinit obligatiile de

raportare prevazute la litera mentionata.

In cazul in care informatiile mentionate la alineatul (1) litera () sunt incluse in
raportul unui stat membru transmis agentiei, aceasta transmite informatiile AEM

pentru compilarea, stocarea si transmiterea informatiilor respective.”
3. La articolul 15, alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(2) Comisia este imputernicita 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 I, II sau III sau pentru a modifica rubricile existente
din anexele IV si V in vederea adaptarii acestora la progresul stiintific si tehnic,
inclusiv la evolutiile tehnologiilor de tratare si decontaminare a deseurilor sau la
noile informatii stiintifice despre impactul asupra sdnatatii si mediului asociat

prezentei unei substante n deseuri.”
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4. Articolul 18 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) laalineatul (2), prima teza se Inlocuieste cu urmatorul text:

»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 ... [data intrarii In vigoare a prezentului act de modificare].”;
(b) laalineatul (3), prima teza se Inlocuieste cu urmatorul text:

,Delegarea de competente mentionata la articolul 4 alineatul (3), la articolul 10
alineatul (2) si la articolul 15 poate fi revocata oricand de Parlamentul European sau

de Consiliu.”;
(c) alineatul (6) se Inlocuieste cu urmatorul text:

,Un act delegat adoptat in temeiul articolului 4 alineatul (3), al articolului 10
alineatul (2) sau al articolului 15 intra in vigoare numai in cazul in care nici
Parlamentul European si nici Consiliul nu au formulat obiectii in termen de doua 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 ambele Comisia cd nu vor formula obiectii. Perioada respectiva se

prelungeste cu doua luni la initiativa Parlamentului European sau a Consiliului.”
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5. Se introduce urmatorul articol:

S Articolul 21b

Revizuirea

Tinand seama in mod corespunzator de evolutiile normative privind resursele si guvernanta
comitetelor stiintifice ale Agentiei Europene pentru Produse Chimice, Comisia
monitorizeaza situatia In ceea ce priveste sarcinile, volumul de munca si mandatul
comitetelor stiintifice si, dupd caz, prezintd o propunere legislativa de modificare a

prezentului regulament In consecinta.”
6. In anexa IV, tabelul 1 se modificd dupa cum urmeaza:
(a) inrandul 4, textul coloanei a patra se inlocuieste cu urmatorul text:
»1 500 mg/kg

Pana la 30 decembrie 2027, Comisia revizuieste aceastd limitd de concentratie si
adopta, dupa caz, un act delegat in conformitate cu articolul 15 alineatul (2) pentru a

reduce aceasta valoare.”;
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(b)

(c)

(d)

in randul 11, textul coloanei a patra se inlocuieste cu urmatorul text:

5 ng/kg (%)

Pana la 30 decembrie 2027, Comisia revizuieste aceasta limitd de concentratie si
adopta, dupa caz, un act delegat in conformitate cu articolul 15 alineatul (2) pentru a

reduce aceasta valoare.”;
in randul 26, textul coloanei a patra se inlocuieste cu urmatorul text:
,»200 mg/kg

Pana la 30 decembrie 2027, Comisia revizuieste aceastd limitd de concentratie si
adopta, dupa caz, un act delegat in conformitate cu articolul 15 alineatul (2) pentru a

reduce aceasta valoare la cel mult 200 mg/kg.”;
in rAndul 29, textul coloanei a patra se inlocuieste cu urmatorul text:

,»1 mg/kg

(PFOA si sarurile acestuia),

40 mg/kg

(suma compusilor inruditi cu PFOA)

Pana la 30 decembrie 2027, Comisia revizuieste aceastd limitd de concentratie si
adopta, dupa caz, un act delegat in conformitate cu articolul 15 alineatul (2) pentru a

reduce aceasta valoare.”;
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(e) 1nrandul 30, textul coloanei a patra se Inlocuieste cu urmatorul text:

,»1 mg/kg

(PFHXxS si sarurile acestuia),

40 mg/kg

(suma compusilor inruditi cu PFHxS)

Pana la 30 decembrie 2027, Comisia revizuieste aceastd limitd de concentratie si
adopta, dupa caz, un act delegat in conformitate cu articolul 15 alineatul (2) pentru a

reduce aceasta valoare.”

Articolul 5

Intrare in vigoare

Prezentul regulament intra in vigoare in a douazecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al

Uniunii Europene.

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

statele membre.

Adoptat la Strasbourg,

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu

Presedinta Presedintele
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