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EUROPEANA
Bruxelles, XXX
D112095/05
[...](2026) XXX draft
REGULAMENTUL (UE) .../... AL COMISIEI
din XXX

de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului in ceea ce priveste agentii cancerigeni, mutageni pentru celulele germinale
sau toxici pentru reproducere care fac obiectul unor restrictii

(Text cu relevanta pentru SEE)
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REGULAMENTUL (UE) .../... AL COMISIEI

din XXX

de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului in ceea ce priveste agentii cancerigeni, mutageni pentru celulele germinale

sau toxici pentru reproducere care fac obiectul unor restrictii

(Text cu relevanta pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere 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

!, in special articolul 68 alineatul (2),

Intrucat:

(1)

2)

Rubricile 28, 29 si 30 ale tabelului din anexa XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006
interzic introducerea pe piata si utilizarea pentru uzul publicului larg a substantelor care
sunt clasificate drept cancerigene, mutagene pentru celulele germinale sau toxice pentru
reproducere (CMR) categoria 1A sau 1B 1n partea 3 din anexa VI la Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului® si care sunt listate in
apendicele 1 — 6 din anexa XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, precum si a
amestecurilor care contin astfel de substante in concentratii specificate.

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, astfel cum a fost modificat prin Regulamentele
delegate (UE) 2024/2564° si (UE) 2025/1222* ale Comisiei, a inclus noi clasificiri
armonizate ale substantelor ca facand parte din categoriile CMR 1A si 1B. In plus,
Regulamentul delegat (UE) 2024/2564 a inlocuit anumite rubrici referitoare la categoria
1B de substante toxice pentru reproducere cu unele noi. Prin urmare, este adecvat sa se

JO L 396, 30.12.2006, p. 1, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2006/1907/0j.

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).

Regulamentul delegat (UE) 2024/2564 al Comisiei din 19 iunie 2024 de modificare a Regulamentului
(CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste clasificarea si
etichetarea armonizate ale anumitor substante (JO L, 2024/2564, 30.9.2024, ELI: https://eur-
lex.europa.eu/eli/reg_del/2024/2564/0j).

Regulamentul delegat (UE) 2025/1222 al Comisiei din 2 aprilie 2025 de modificare a Regulamentului
(CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste clasificarea si
etichetarea  armonizate ale anumitor substante (JOL, 2025/1222, 20.6.2025, ELIL:
http://data.ecuropa.eu/eli/reg_del/2025/1222/0j).
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€)

(4)

©)

(6)

actualizeze apendicele 1, 2, 4 si 6 ale anexei XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006
pentru a include substantele nou clasificate si pentru a inlocui rubricile existente.

Modificarile Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 efectuate prin Regulamentul delegat
(UE) 2024/2564 urmeaza sa se aplice de la 1 mai 2026. Modificarile Regulamentului
(CE) nr. 1272/2008 efectuate prin Regulamentul delegat (UE) 2025/1222 urmeaza sa se
aplice de la 1 februarie 2027. Intrucat prezentul regulament va intra in vigoare dupa 1
mai 2026, este necesar ca restrictia introdusd prin prezentul regulament in ceea ce
priveste substantele clasificate prin Regulamentul delegat (UE) 2024/2564 ca CMR din
categoriile 1A si 1B sa se aplice de la data intrarii In vigoare a prezentului regulament.
Pe de alta parte, este necesar ca restrictia in ceea ce priveste substantele clasificate prin
Regulamentul delegat (UE) 2025/1222 ca CMR din categoriile 1A si 1B sa se aplice de
la 1 februarie 2027. Data aplicarii prezentului regulament nu Tmpiedica operatorii sa
aplice mai devreme restrictiile referitoare la CMR de categoriile 1A si 1B listate in
anexele la Regulamentele delegate (UE) 2024/2564 si (UE) 2025/1222.

Este necesar ca numerele CAS listate pentru trei substante mentionate in apendicele 1
si 2 ale anexei XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 sa fie actualizate pentru a
reflecta identificarea actualizatd a acestor trei substante si pentru a asigura claritate si
acuratete in aplicarea restrictiei.

In urma clasificarilor plumbului, atat sub forma de pulbere, cat si sub forma masiva,
precum si a majoritdtii compusilor plumbului, ca substante toxice pentru reproducere
din categoria 1A, apendicele 5 al anexei XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 a
fost modificat prin Regulamentul (UE) 2017/1510 al Comisiei’ pentru a include plumbul
(nr. CE 231-100-4; Nr. CAS 7439-92-1) atat sub forma de pulbere [diametrul
particulelor < 1 mm]®, cat si sub formd masivd [diametrul particulelor > 1 mm]’.
Apendicele respectiv a fost modificat suplimentar prin Regulamentul (UE) 2023/1132
al Comisiei® pentru a include majoritatea compusilor plumbului®. In consecinta,
plumbul, atat sub forma de pulbere, cat si sub forma masiva, precum si majoritatea
compusilor plumbului, intrd in domeniul de aplicare al rubricii 30 din anexa XVII la
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, iar introducerea lor pe piata si utilizarea lor pentru
uzul publicului larg ca substante de sine statdtoare, in amestecuri sau sub forma de
constituenti ai altor substante sunt interzise.

In conformitate cu articolul 3 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, un
articol este un obiect caruia i se da, in cursul productiei, o forma, o suprafata sau un
aspect special, care i1 determina functia intr-un grad mai mare decét o face compozitia
sa chimica. In ceea ce priveste articolele scufundabile pentru pescuit, functia lor este de
a adauga greutate dispozitivelor de pescuit, cum ar fi unditele sau momelile. Majoritatea
articolelor scufundabile pentru pescuit trebuie sa fie grele, dense si stabile din punct de
vedere chimic pentru a-si Indeplini functia. Aceste caracteristici sunt direct legate de

Regulamentul (UE) 2017/1510 al Comisiei din 30 august 2017 de modificare a apendicelor la anexa XVII
la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului privind inregistrarea,
evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), in ceea ce priveste substantele
CMR (JO L 224, 31.8.2017, p. 110, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/1510/0j).

Nr. index 082-013-00-1.

Nr. index 082-014-00-7.

Regulamentul (UE) 2023/1132 al Comisiei din 8 iunie 2023 de modificare a Regulamentului (CE)
nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste substantele cancerigene,
mutagene sau toxice pentru reproducere care fac obiectul unor restrictii (JO L 149, 9.6.2023, p. 49,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/1132/0j).

Cu exceptia celor specificati in alta parte in anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008. A se vedea
Nr. Index 082-001-00-6.

RO


http://data.europa.eu/eli/reg/2017/1510/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2023/1132/oj

RO

(7

(8)

compozitia chimicd a articolelor scufundabile pentru pescuit. Pentru majoritatea
articolelor scufundabile pentru pescuit, forma, suprafata si designul articolelor
scufundabile ar putea fi considerate mai putin relevante pentru functia lor decat
compozitia chimica. In acest context, s-ar putea considera ci majoritatea articolelor
scufundabile pentru pescuit nu sunt articole in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 1907/2006, ci mai degrabd substante sau amestecuri. Prin urmare, articolele
scufundabile pentru pescuit care contin plumb sau compusi ai plumbului ( ,,articole
scufundabile pentru pescuit care contin plumb’), care sunt toxici pentru reproducere de
categoria 1A si listati in apendicele 5 al anexei XVII la Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006, ar putea face obiectul dispozitiilor prevazute la rubrica 30 din anexa
respectiva.

In acelasi timp, articolele scufundabile pentru pescuit care contin plumb intrd in
domeniul de aplicare al unui proces specific de restrictionare in temeiul articolului 69
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, care a fost initiat de Comisie la 16
iulie 2019'°. In cursul respectivului proces, Agentia Europeana pentru Produse Chimice
(,,agentia”) a concluzionat!'! ¢ plumbul sau compusii sdi din anumite articole de pescuit,
inclusiv din articole scufundabile pentru pescuit, genereaza riscuri pentru mediu si
sdnatatea umana care nu sunt controlate In mod adecvat si care trebuie abordate la
nivelul Uniunii. Agentia a propus conditii specifice de restrictionare pentru a aborda
riscurile identificate generate de articolele de pescuit care contin plumb. Ea a identificat
articolele de pescuit care contin plumb si care genereaza riscuri semnificative si, prin
urmare, care necesita restrictionare, precum si articolele de pescuit care contin plumb si
care ar putea fi permise din cauza riscurilor mai mici sau a lipsei unor alternative
adecvate. Agentia a propus, in plus, perioade de tranzitie de durate diferite pentru
aplicarea restrictiei la diferite tipuri de articole de pescuit care contin plumb, in functie
de riscurile generate si de disponibilitatea alternativelor. Pe baza recomandarilor
agentiei, este necesar ca rubrica 63 din anexa X VII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006
sa fie modificata pentru a introduce restrictii specifice privind introducerea pe piata si
utilizarea plumbului sau a compusilor sdi in articolele pentru pescuit, inclusiv in
articolele scufundabile pentru pescuit.

Dispozitiile prevazute la rubrica 30 din anexa X VII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006
abordeaza in mod generic riscurile generate de orice substanta inclusd in apendicele 5
sau 6 ca urmare a clasificarii sale armonizate ca substanta toxicd pentru reproducere din
categoria 1A sau 1B, atunci cand substanta de sine stdtdtoare, in amestec sau sub forma
de constituent al altor materii este furnizati publicului larg. Intrucat orice modificare a
rubricii 63 din anexa XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 s-ar baza pe
recomandari care abordeazd in mod specific riscurile generate de articolele scufundabile
pentru pescuit care contin plumb, inclusiv riscurile pentru utilizatorii acestora, este, prin
urmare, mai adecvat sa se reglementeze numai introducerea pe piatd si utilizarea
articolelor scufundabile pentru pescuit care contin plumb in contextul unei modificari
separate a rubricii 63 din anexa XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006. Prin urmare,
este necesar sd se acorde o derogare de la rubrica 30 din anexa XVII la Regulamentul
(CE) nr. 1907/2006 pentru introducerea pe piata si utilizarea plumbului si a compusilor

https://echa.europa.eu/documents/10162/17233/rest_lead ammunition COM_request_en.pdf.

Agentia Europeana pentru Produse Chimice, Annex XV Restriction Report — Lead in outdoor shooting
and fishing (Raport privind restrictiile in conformitate cu anexa XV — Plumbul din domeniul tirului in aer
liber si al pescuitului), 24 martie 2021, https://echa.europa.eu/documents/10162/da9bf395-e6¢3-b48e-
396f-afc8dcefOb21.
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)

(10)

(1)

(12)

sdi, ca atare, in amestecuri sau sub forma de constituenti ai altor substante din articolele
scufundabile pentru pescuit care contin plumb destinate publicului larg.

Apendicele 6 la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 include protoxidul de azot (nr. CE
233-032-0; Nr. CAS 10024-97-2) ca urmare a clasificarii sale ca substanta toxica pentru
reproducere din categoria 1B. Totusi, substanta este autorizatd ca aditiv alimentar
[protoxid de azot (E 942)] in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1333/2008'2. in
particular, in conformitate cu anexele II si III la regulamentul respectiv, substanta
respectivd poate fi introdusd pe piatd si utilizatd in toate categoriile de produse
alimentare si in aditivii alimentari, in enzimele alimentare si in aromele alimentare in
cantitati quantum satis. Utilizarea ei ca aditiv alimentar face obiectul unei reevaluiri a
sigurantei de catre Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (EFSA), ca parte
a programului de reevaluare previzut in Regulamentul (UE) nr. 257/2010 al Comisiei'>.
O derogare de la restrictia prevazutd in Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 este adecvata
pentru a permite utilizarea protoxidului de azot de catre publicul larg ca aditiv alimentar,
precum si prezenta substantei in produsele alimentare sau In ambalajele produselor
alimentare. In plus, este adecvat s se includd o clauza de revizuire a derogirii care
permite utilizarea protoxidului de azot de catre publicul larg ca aditiv alimentar, pentru
a asigura revizuirea derogarii respective in cazul 1n care rezultatul reevaluarii efectuate
de EFSA obliga la o modificare in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1333/2008.

Dupa cum a evidentiat Observatorul European pentru Droguri si Toxicomanie
(EMCDDA), protoxidul de azot este cunoscut ca fiind utilizat si ca drog, ceea ce duce
la intoxicatie si la alte consecinte negative, inclusiv in ceea ce priveste neurotoxicitatea,
cauzate de inhalarea frecventa sau in cantitati mari a substantei. Desi nu se vizeaza in
mod specific prevenirea abuzului de protoxid de azot ca drog sau abordarea
proprietatilor periculoase ale protoxidului de azot, este necesar ca atunci cand se acorda
o derogare pentru a permite utilizarea protoxidului de azot ca aditiv alimentar sa fie luata
in considerare posibilitatea ca derogarea sa fie exploatata pentru vanzarea substantei ca
drog. Pe de o parte, cartusele care contin protoxid de azot ar putea fi utilizate in mod
abuziv. Pe de altd parte, generatoarele de aerosoli cu protoxid de azot nu ofera acces
imediat la substanta si, prin urmare, este putin probabil sa fie utilizate In mod abuziv.
Prin urmare, pentru a reduce la minimum posibilitatea utilizrii abuzive, este necesar ca
derogarea sa includa conditii specifice pentru vanzarea cartuselor care contin protoxid
de azot, cum ar fi restrictii privind continutul maxim de substantd care poate fi furnizat
persoanelor din randul publicului larg, precum si restrictii de varstd pentru vanzarea
cartuselor care contin substanta respectiva.

Recipientele sub presiune care contin protoxid de azot ar putea genera riscuri
semnificative de explozie in stadiul de deseu. Cu toate acestea, se estimeazd ca
derogarea pentru cartusele mici si generatoarele de aerosoli care contin protoxid de azot
nu va genera preocupari in timpul manipularii deseurilor.

In unele state membre, protoxidul de azot poate fi utilizat si in sporturile motorizate
pentru a creste performanta motoarelor. Aceasta utilizare are loc 1n particular in cazul
sporturilor motorizate de agrement, in cazul carora automobilele sunt echipate cu un
sistem inchis care permite utilizarea protoxidului de azot umplut in containere speciale

Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008
privind aditivii alimentari (JO L 354, 31.12.2008, p.16, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/0j).
Regulamentul (UE) nr. 257/2010 al Comisiei din 25 martie 2010 de stabilire a unui program de reevaluare
a aditivilor alimentari autorizati in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului privind aditivii alimentari (JOL 80, 26.3.2010, p. 19, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2010/257/07).
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

mari. Interzicerea utilizarii protoxidului de azot ar impune concurentilor amatori care
practicd sporturi motorizate sa opreascd complet practicarea lor sau sa utilizeze
substante alternative, ceea ce ar putea fi prohibitiv de costisitor pentru unii dintre acesti
concurenti din cauza redotarii sau Inlocuirii vehiculului. Ea ar putea conduce si la o
trecere de la evenimente organizate, reglementate din punctul de vedere al sigurantei si
certificate la evenimente neoficiale, necontrolate, sporind astfel riscul de acces
necontrolat la substanta care faciliteazd abuzul de droguri si, in plus, ar putea fi in
detrimentul sigurantei rutiere si ar putea avea consecinte grave pentru concurentii din
domeniul sporturilor motorizate si pentru alti utilizatori ai drumurilor. Prin urmare, este
necesar sa fie permisd, In anumite conditii, o derogare pentru utilizarea protoxidului de
azot 1n sporturile motorizate.

Intrucat derogarea pentru sporturile motorizate ar putea fi utilizata in mod abuziv prin
consumarea protoxidului de azot ca drog, este necesar ca furnizarea si utilizarea
substantei sa fie permise numai pentru concurentii din domeniul sporturilor motorizate
din statele membre in care sunt eliberate sau recunoscute licente personale pentru o
astfel de furnizare si utilizare.

Recipientele cu protoxid de azot utilizate in sporturile motorizate sunt reincarcabile.
Atunci cand intra in etapa de deseu dupa multi ani de utilizare, ele sunt depresurizate ca
parte a practicii standard. Prin urmare, se estimeaza preconizeaza cd derogarea pentru
sporturile motorizate nu va genera preocupdri in timpul manipularii deseurilor.

Pentru a aborda problema sanatdtii publice, care afecteaza in principal tinerii,
reprezentatd de utilizarea abuziva a protoxidului de azot ca drog recreativ atunci cand
este utilizat Tn alimente, aditivi alimentari si anumite containere pentru sporturi
motorizate, este necesar ca statelor membre si li se permita sa mentind masuri mai stricte
in acest sens.

Derogarea de la dispozitiile rubricii 30, prevazutd in tabelul 1 din anexa XVII la
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, acordata prin rubrica 1 din apendicele 11 la anexa
XVII la regulamentul respectiv, s-a incheiat la 1 tunie 2013 si, prin urmare, este necesar
sa fie eliminata.

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 prevede ca, in scopul clasificarii, este necesar sa fie
luata in considerare concentratia unei substante clasificate dintr-un amestec si, dupa caz,
inclusiv suma concentratiilor fiecarei substante clasificate, in conformitate cu normele
privind aditivitatea prevdzute in anexa I si in partea 1 din anexa VI la regulamentul
respectiv. Prin urmare, este necesar ca rubricile 28, 29 si 30, prevazute in tabelul 1 din
anexa XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 sa fie modificate pentru a se asigura
ca restrictia respectd normele privind aditivitatea prevazute in Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008, mentinandu-se astfel consecventa si coerenta cu Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008.

Masurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul comitetului instituit
in temeiul articolului 133 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 se modificd in conformitate cu anexa la
prezentul regulament.
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Articolul 2

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

Punctul (2) litera (b), punctul 3 literele (g), (h) si (i), punctul (4) litera (b), punctul (5) literele
(h) — (m) si punctul (6) litera (c) din anexa se aplica de la 1 februarie 2027.

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

Adoptat la Bruxelles,

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula von der Leyen
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