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1. INTRODUCERE

Regulamentul european privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea
substantelor chimice (denumit in continuare REACH)® a intrat in vigoare in 2007.

REACH impune sectorului obligatii de colectare a informatiilor privind securitatea chimica,
de utilizare a acestor informatii pentru a elabora si a aplica masuri corespunzatoare de
administrare a riscurilor, de comunicare a acestor masuri utilizatorilor de produse chimice si,
in cele din urma, de documentare a acestui proces in dosarele de inregistrare transmise
Agentiei Europene pentru Produse Chimice (ECHA). ECHA sau statele membre evalueaza
daca exista suficiente informatii privind securitatea si, daca acestea nu sunt suficiente, solicita
informatii suplimentare.

De asemenea, REACH stabileste doud abordari distincte privind administrarea riscurilor in
UE:

a) Restrictiile permit UE sa impund conditii privind producerea, introducerea pe piata si
utilizarea substantelor;

b) Autorizatia are scopul de a garanta utilizarea in conditii de siguranta a substantelor care
prezinta motive de ingrijorare deosebita (SVHC), promovand, in acelasi timp, substituirea cu
alternative adecvate.

Un vector politic initial® in ceea ce priveste REACH a fost progresul lent inregistrat in
finalizarea evaludrilor riscului in UE si in punerea in aplicare a strategiilor de reducere a
riscurilor in cazul substantelor chimice existente®. Tn plus, doar pentru 20 % dintre aceste
substante a existat un set de date aflat la dispozitia publicului care sa permitd o examinare
minima in vederea evaludrii riscului. In concordanti cu principiul ,,poluatorul pléte§te”4,
REACH a transferat sarcina probei catre sector, acordandu-i acestuia responsabilitatea de a
asigura securitatea chimica in cadrul lantului de aprovizionare. In plus, autoritatile ar trebui
sd se concentreze asupra riscurilor pe care sectorul nu este In masura sa le gestioneze sau nu

le gestioneaza in mod corespunzator. Protectia mediului si a sanatatii umane a fost un alt

! Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor
chimice (REACH) JO L 396, 30.12.2006, p. 1. Versiune rectificatd in JO L 136, 29.5.2007, p. 3.

2 OCDE (2015). Analiza preliminari a vectorilor politici care influenteaza luarea deciziilor in ceea ce priveste
gestionarea substantelor chimice. Seriile privind administrarea riscurilor, nr. 28.

Document ENV/JM/MONO(2015)21. Apendicele 6 se referd la REACH

%100 106 substante comercializate in UE inainte de 1981. Aceste substante sunt numite in prezent ,,substante
care beneficiaza de un regim tranzitoriu”.

* Articolul 191 alineatul (2) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE).



http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/jm/mono(2015)21&doclanguage=en

vector initial in ceea ce priveste REACH, care a fost completat de obiectivele de garantare a
cadrul industriei UE si de promovare a metodelor de testare fara utilizarea animalelor.
Propunerea de reglementare a fost elaboratd pe baza unei serii de evaludri prealabile si
evaludri ale impactului similare ciclului de elaborare a politicilor care se aplica in prezent in
cazul orientarilor Comisiei privind o mai buni legiferare’.

De asemenea, REACH sustine UE in indeplinirea obiectivului pentru 2020° stabilit th cadrul
Summitului mondial privind dezvoltarea durabild. REACH a reunit si a aliniat corpusul
legislativ privind produsele chimice instituit in deceniile anterioare, inlocuind 40 de acte
legislative diferite cu un singur regulament.

Statele membre, ECHA si Comisia au obligatia de a prezenta periodic un raport cu privire la
functionarea regulamentului’. De asemenea, Comisia trebuie si efectueze o serie de evaludri
cu termene diferite®. Th 2013, Comisia a prezentat primul raport privind primii cinci ani de
functionare a REACH, care include si anumite evaluari’.

Prezentul document este al doilea raport al Comisiei privind functionarea REACH. Evaluarea
a fost efectuata in cadrul Programului privind o reglementare adecvata si functionald (REFIT)
in conformitate cu orientarile Comisiei privind o mai bund legiferare” si este nsotitd de un
document de lucru al serviciilor Comisiei'®. Prezentul raport include, de asemenea, trei
evaludri: o evaluare privind posibila inregistrare a polimerilor™* si doua evaludri referitoare la
cerintele minime privind informatiile pentru substante in cantititi mici (1-10 tone/an)*.

2. CONSTATARILE EVALUARII
2.1. Realizarea obiectivelor REACH

La 10 ani de la data intrarii sale in vigoare, REACH este pe deplin operational si vizeaza
obtinerea de rezultate in vederea Indeplinirii obiectivelor sale. Desi progresele inregistrate in
vederea atingerii obiectivelor raiman sub asteptarile initiale, ritmul acestora s-a imbunatatit
constant datorita experientei castigate.

REACH ofera un sistem cuprinzator de generare si evaluare a datelor privind substantele
chimice produse si utilizate In UE, conceput cu scopul de a imbunatati protectia sanatatii
umane si a mediului, pozitionand UE ca lider in atingerea obiectivului pentru 2020 stabilit in
cadrul Summitului mondial privind dezvoltarea durabilad. De asemenea, REACH a influentat
legislatiile tarilor terte (de exemplu, Coreea sau China), insa existd incd diferente
semnificative in cazul carora se pot lua masuri pentru a exploata pe deplin potentialul
REACH, care ar putea servi drept model in ceea ce priveste legislatia privind produsele
chimice la nivel mondial.

> https://ec.europa.eu/commission/priorities/democratic-change/better-regulation_ro

® Obiectivul Summitului mondial privind dezvoltarea durabila: , Pana in 2020, realizarea gestiondrii rationale
din punct de vedere ecologic a substantelor chimice si a tuturor deseurilor pe durata intregului lor ciclu de viata,
in conformitate cu cadrele internationale convenite si reducerea semnificativa a eliberarii acestora in aer, apa si
sol pentru a minimiza efectele lor negative asupra sanatatii umane si asupra mediului”.

" A se vedea articolul 117 din REACH.

® A se vedea articolul 138 din REACH.

® COM(2013) 49 si SWD(2013) 25.

9 Documentul de lucru al serviciilor Comisiei SWD(2018)58.

1 A se vedea articolul 138 alineatul (2) din REACH.

12 A se vedea articolul 138 alineatul (1) si articolul 138 alineatul (3) din REACH.
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Principalele costuri directe efectuate in temeiul REACH pana in prezent sunt asociate cu
inregistrarea si comunicarea informatiilor in cadrul lantului de aprovizionare. Se estimeaza ca
acestea sunt de aproximativ 2,3 - 2,6 miliarde EUR pentru primele douda termene de
Tnregistrare. Costurile au fost mai mari decét s-a anticipat (1,7 miliarde EUR), in special in
cazul primului termen de inregistrare. Costurile suplimentare rezulta din evaluare, autorizare
si restrictionare. Beneficiile potentiale pentru sandtatea umana si mediu se estimeaza a fi de
ordinul a 100 de miliarde EUR pe parcursul a 25-30 de ani. Costul total pare sa fie justificat
de rezultatele observate si de beneficii, care Incep sa se concretizeze.

Evaluarea a identificat o serie de deficiente si provocari majore care impiedica realizarea
obiectivelor REACH®. Din 2013, o serie de masuri de ameliorare a eficientei proceselor
REACH au fost puse in aplicare sau sunt in curs de elaborare. Cu toate acestea, au fost
extinse cu date de securitate, al evaludrii, autorizarii si restrictiondrii. Aspectele care necesita
actiune in mod urgent sunt:

e neconformitatea dosarelor de inregistrare;
e simplificarea procedurii de autorizare;

e asigurarea unor conditii de concurenta echitabile cu societatile din tdrile care nu sunt
membre ale UE prin intermediul restrictiilor si al aplicarii eficace;

e clarificarea interfetei dintre REACH si alte acte legislative ale UE, in special cu
privire la securitate si sdnatate in munca si la deseuri.

2.2. Responsabilitatea sectorului

Producatorii si importatorii au respectat obligatiile de inregistrare pentru substantele
existente™ prin completarea la timp a dosarelor de inregistrare, fard a cauza perturbari majore
pe piatd. Cu toate acestea, lipsesc masurile de stimulare a intreprinderilor in vederea
actualizarii dosarelor de inregistrare si sunt necesare eforturi suplimentare pentru a rectifica
deficitele de date importante sau adaptarile necorespunzatoare in ceea ce priveste testarea.
Desi masurile de sprijin pentru IMM-uri privind obligatiile de inregistrare au fost eficiente, s-
ar putea face mai multe Tn acest sens.

Conformitatea solicitantilor inregistrarii cu cerintele privind informatiile este considerata ca
fiind insuficientd. Aceastd situatie are doud cauze principale: (i) cerintele legale pentru
evitarea testarii pe animale i-ar putea determina pe solicitantii inregistrdrii sa recurgd la
metode alternative la testarea pe animale, chiar daca acestea nu sunt justificate; si (ii)
diferenta dintre rezultatele obtinute de cétre solicitantii inregistrdrii si de catre autoritati in
ceea ce priveste evaluarea pericolelor. In plus, abordarea actuala privind evaluarea, inclusiv
procedurile decizionale ale ECHA, ar trebui imbunatatite in continuare.

S-a inregistrat o crestere continud a numdrului de informatii transmise in cadrul lantului de
aprovizionare, insa este necesara imbundtdtirea eficacitatii (de exemplu, prin reducerea
costurilor pentru producerea si furnizarea fiselor cu date de securitate), in special in cazul
IMM-urilor. De asemenea, este necesara o ameliorare a abilitatilor intreprinderilor de
elaborare a scenariilor de expunere specifice, in special pentru mixturi, si a sprijinului oferit

13 Pentru detalii suplimentare, a se consulta documentul de lucru al serviciilor Comisiei SWD(2018)58.
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 Substantele existente se referd la , substantele care beneficiaza de un regim tranzitoriu” in conformitate cu
articolul 3 punctul 20 din REACH.



in indeplinirea obligatiei de notificare a substantelor care prezintd motive de ingrijorare
deosebita din articole.

REACH aplicd o abordare cantitativa referitoare la cerintele privind informatiile, astfel incat
testele realizate cu substante prezente in cantitdti mai mari sunt mai cuprinzatoare. Aceasta
metoda s-a dovedit a fi proportionala in vederea abordarii substantelor existente deja pe piata.
Cu toate acestea, datele sugereaza ca ar putea fi justificatd o evaluare suplimentara a

.....

polimeri®.

In comparatie cu legislatia anterioarai REACH, exceptiile extinse privind activititile de
cercetare-dezvoltare si cerintele restranse privind informatiile pentru substante noi in cantitati
mai mici de 10 tone pe an au determinat dezvoltarea unor noi substante.

REACH permite cetatenilor sd intrebe intreprinderile daca articolele furnizate de acestea
contin substante care prezintd motive de ingrijorare deosebitd, insd aceasta dispozitie a avut o
utilizare limitata. In cazul in care este utilizata, intreprinderile intAmpina dificultiti in punerea
n aplicare a acesteia.

Autorizarea presupune indeplinirea obiectivelor in vederea asigurarii controlului
corespunzator si a promovarii substitutiei, atunci cand exista alternative fezabile din punct de
vedere economic si tehnic. Este necesara sporirea in continuare a eficientei procesului de
punere in aplicare 1n vederea reducerii suplimentare a sarcinilor administrative si a
incertitudinii intreprinderilor care solicita autorizarea, in special in cazul IMM-urilor.

Cerintele de autorizare ar putea dauna competitivitatii intreprinderilor din UE Tintrucat
articolele importate in UE sunt scutite de obligatiile de autorizare. O mai bund coordonare si
sincronizare a actiunilor in ceea ce priveste adoptarea autorizatiei si a restrictiei ar putea
ameliora si mai mult punerea in aplicare.

2.3. Actiuni ale statelor membre si ale Comisiei

Statele membre si-au folosit dreptul de a inifia actiuni in ceea ce priveste evaluarea,
autorizarea si restrictionarea, insa sunt nevoite sa isi restranga activitatile din cauza resurselor
insuficiente. Aceasta situatie duce la o reducere a numarului de substante evaluate si
reglementate si Incetineste intregul proces. Statele membre ar trebui sa asigure o aplicare mai
eficientd si mai armonizatd a REACH, in timp ce sistemul de alerta rapida (RAPEX) asigura
siguranta produselor de consum. Desi s-au produs ameliorari prin eforturi concertate in cadrul
Forumului ECHA™, ar trebui consolidate activitatile nationale de punere in aplicare a legii,
inclusiv controalele asupra bunurilor importate.

Activitatile desfasurate Tn baza Foii de parcurs privind SVHC'' inregistreaza progrese cu
mult peste asteptari. Cele mai multe dintre substantele cu proprietati caracteristice
substantelor care prezintd motive de ingrijorare deosebitd au fost evaluate, pand in prezent,
printre acestea numarandu-se cele cu caracter persistent, bioacumulativ si toxic (PBT) sau
cele cu caracter cancerigen, mutagen sau toxic pentru reproducere (CMR). Eliminarea
deficitelor de date din cadrul inregistrarii si ameliorarea procesului de evaluare a substantelor
vor permite identificarea de noi substante care prezinti motive de ingrijorare. In acelasi timp,

' Pentru detalii suplimentare, a se consulta documentul de lucru al serviciilor Comisiei SWD(2018)58.

18 Forumul pentru schimbul de informatii privind aplicarea.
Y Foaia de parcurs privind substantele care prezintd motive de ingrijorare deosebitd, februarie 2013.
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aplicarea evaludrii privind grupurile de substante similare ar putea accelera si mai mult
procesul.

Procedura de restrictionare functioneazd bine in general, insd este necesara sporirea in
continuare a eficientei, astfel cum s-a propus 1n actiunile indicate mai jos.

Atunci cand s-a analizat coerenta dintre REACH si alte acte legislative ale UE, cateva
elemente critice au fost abordate de Comisie™® in interfata cu Directiva privind restrictiile de
utilizare a anumitor substante periculoase (RoHS)' si Regulamentul privind poluantii
organici persistenti (POP)%. Interfata dintre REACH si legislatia in materie de securitate si
sdnatate in muncd impune solutii sistemice in vederea abordarii celor mai importante
suprapuneri si discrepante.

Necesitatile de informare legate de nanomateriale sunt abordate in prezent prin propunerile de
amendamente aduse anexelor REACH. In plus, Comisia sprijind cercetarea pentru
dezvoltarea de metode alternative® si promoveaza utilizarea biomonitorizrii umane pentru
evaluarea si administrarea riscurilor de naturd chimica prin initiative precum Initiativa
europea%é privind biomonitorizarea umana® si Platforma de informare pentru monitorizarea
chimica™.

2.4. ECHA

ECHA a avut un rol esential in punerea in aplicare a REACH, iar in prezent a creat
competente considerabile in domeniul gestionarii substantelor chimice. ECHA a creat un site
web usor de utilizat, care faciliteaza accesul partilor interesate la cea mai mare baza de date
privind substantele chimice la nivel mondial. De asemenea, ECHA a stabilit o cooperare
stiintificd cu Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (EFSA) si cu Agentia
Europeana pentru Medicamente (EMA), precum si cu alte agentii din afara UE, iar aceasta
cooperare ar trebui consolidatd in continuare pentru a asigura coerenta si a beneficia de
sinergii.

In jurul anului 2020, venitul din comisioane al ECHA va fi redus in mod substan‘gia124, iar
Comisia va trebui sa evalueze modalitatile de pastrare a expertizei si a independentei ECHA,
inclusiv in ceea ce priveste examinarea metodelor de lucru ale comitetelor si atenuarea
conflictelor de interese.

2.5. Potentialul de simplificare si de reducere a sarcinii

In general, in cadrul evaluirii REACH nu s-au identificat cerinte si obligatii legale
nejustificate, avand in vedere necesitdtile si obiectivele urmarite. Existd o marjd de
simplificare si de reducere a sarcinii In ceea ce priveste modul in care aceste cerinte sunt puse
in aplicare, In special privind clarificarea modalitatilor de indeplinire a acestora de catre

'8 http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/special-cases_ro

' Directiva 2011/65/UE privind restrictiile de utilizare a anumitor substante periculoase in echipamentele
electrice si electronice.

20 Regulamentul (CE) nr. 850/2004 privind poluantii organici persistenti, care pune in aplicare obligatiile
asumate de Uniune in temeiul Conventiei de la Stockholm.

*! pentru detalii suplimentare, a se vedea anexa 4 la documentul de lucru al serviciilor Comisiei SWD(2018)58.

2 HBMA4EU
2 IPCHEM
 Perioada urmitoare ultimului termen-limita de inregistrare din 2018
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entitdtile responsabile. Cu toate acestea, simplificarea nu ar trebui sa genereze reduceri ale
nivelului de protectie a sanatatii umane si a mediului.

Tn mai multe domenii, s-a identificat o marja de simplificare suplimentar in ceea ce priveste
cerintele privind informatiile, fisele extinse cu date de securitate, procedura de solicitare a
autorizatiei si cerintele aplicabile substantelor din articole. Actiunile adecvate sunt prezentate
in urmatorul capitol.

ACTIUNI

3.1 Informatii privind substantele chimice si gestionarea acestora in cadrul lantului
de aprovizionare

Absenta informatiilor privind substantele chimice existente a fost unul dintre cei doi vectori
politici principali care au determinat elaborarea REACH. De la intrarea in vigoare a REACH,
mai multe informatii privind proprietatile si utilizarile substantelor chimice (de exemplu,
pana in decembrie 2017, ECHA a primit aproximativ 65 000 de dosare pentru aproximativ
17000 de substante unice Inregistrate) sunt disponibile si utilizate pentru evaluarea si
administrarea riscurilor de naturd chimicd. In ciuda acestei tendinte pozitive, absenta
informatiilor din dosarele de inregistrare afecteaza buna functionare a proceselor REACH si
incetineste indeplinirea obiectivelor REACH privind sdndtatea umana si mediul.

Eficienta si eficacitatea procedurilor de evaluare puse in aplicare de ECHA, comitetele
acesteia, statele membre si Comisie necesitd imbunatatiri. Acestea vor constitui masuri mai
puternice de stimulare a intreprinderilor in vederea actualizarii si punerii in conformitate a
dosarelor de inregistrare cu cerintele REACH.

Actiunea 1: Incurajarea actualizarii dosarelor de inregistrare

Comisia, in colaborare cu ECHA, statele membre si sectorul industrial, va identifica motivul
pentru care solicitantii inregistrarii nu isi actualizeaza dosarele si pana in primul trimestru al
anului 2019, va formula propuneri de imbunatatire, dupa caz.

Actiunea 2: Imbunatatirea procedurilor de evaluare

ECHA este invitatd sa sporeascd in mod semnificativ eficienta procedurilor de evaluare pana
n 2019 prin:

(1) identificarea principalelor cauze in ceea ce priveste neconformitatea dosarelor de
inregistrare si dezvoltarea de solutii;

(2) aplicarea in paralel a diverselor proceduri de evaluare, dupa caz;
(3) punerea in aplicare sistematica a abordarii bazate pe categorii®®, atunci cand este posibil;

(4) ameliorarea repartizarii sarcinilor in cadrul activitatilor de evaluare desfasurate cu statele
membre si

(5) imbunatatirea procedurilor decizionale.

REACH a inclus asa-numitele scenarii de expunere in fisele cu date de securitate existente.
Acest lucru a condus la imbunatatirea comunicarii si la mai multd transparentd in cadrul
lantului de aprovizionare. Cu toate acestea, multe intreprinderi, in special IMM-urile,
consideri cd acestea au un caracter prea tehnic si sunt impoviritoare. In plus, calitatea slaba a

% Evaluarea grupurilor de substante cu proprietati similare, in locul substantelor individuale




scenariilor de expunere constituie un obstacol in calea furnizarii informatiilor privind
securitatea Tn cazul mixturilor.

Actiunea 3: Ameliorarea aplicabilitatii si a calitatii fiselor extinse cu date de securitate

(1) Comisia incurajeazad mai multe sectoare industriale sa elaboreze si sa utilizeze formate
armonizate® si instrumente informatice care si ofere mai multe informatii destinate
utilizatorului, precum si sa simplifice pregatirea, utilizarea si transmiterea electronica a
fiselor extinse cu date de securitate.

(2) Comisia va analiza posibilitatea includerii in fisele cu date de securitate a unor cerinte
minime privind scenariile de expunere in cazul substantelor si mixturilor si va solicita ECHA
sd elaboreze o metodologie pentru fisele cu date de securitate pentru mixturi.

Necesitatea unei mai bune urmariri a substantelor care prezintda motive de ingrijorare in
materiale si produse 1n vederea facilitarii reciclarii si utilizarii materiei prime secundare este
discutatd in comunicarea privind deseurile produselor chimice®’, care este unul dintre
rezultatele concrete ale planului de actiune al UE pentru economia circulara. O astfel de
urmdrire ar putea permite, de asemenea, abordarea dificultatilor de indeplinire a cerintelor
SVHC in articole?® pe care le intimpin in prezent actorii din lantul de aprovizionare.

Actiunea 4: Urmarirea substantelor care prezinta motive de ingrijorare in cadrul lantului de
aprovizionare

Comisia va colecta date si va evalua optiuni pentru a aborda provocarile legate de substantele
care prezintd motive de ingrijorare, astfel cum s-a mentionat in comunicarea privind deseurile
produselor chimice. Evaluarea va avea in vedere, printre altele, dacd si in ce mod poate
contribui un sistem de urmarire la ameliorarea aplicabilitatii cerintelor privind informatiile
referitoare la SVHC din articole.

3.2. Imbunatatirea administrarii riscurilor

Progresul lent al evaluarii riscului si punerea in aplicare a procesului de administrare a
riscurilor pentru substantele existente au constituit un alt vector principal care a determinat
elaborarea REACH. In intreprinderi au fost introduse masuri imbunititite de administrare a
riscurilor, rezultate ca urmare a cerintelor de inregistrare si autorizare. Procedurile de
restrictionare si autorizare trebuie inca sa fie puse in aplicare intr-un mod mai eficient, printr-
un proces de luare a deciziilor mai rapid.

Punerea in aplicare a Foii de parcurs privind SVHC si evaluarea timpurie a potentialelor
masuri de reglementare prin intermediul unei analize voluntare a optiunilor de gestionare a
reglementarilor (RMOA) se dovedesc a fi un instrument eficace de garantare a faptului ca,
pana 1n 2020, toate substantele relevante care prezintd motive de ingrijorare deosebitd vor fi
identificate si vor fi insotite de potentiale masuri de reglementare. Identificarea SVHC pune
accentul pe tranzitia catre substantele care necesitd o evaluare de la caz la caz a conditiei
nivelului de Tngrijorare echivalent®. Comisia, Tmpreuna cu ECHA si statele membre, se va
asigura ca elaborarea si punerea in aplicare a criteriilor pentru o astfel de identificare se vor
realiza Tn mod coerent.

% precum cele elaborate de Reteaua pentru schimbul de informatii privind scenariile de expunere (ENES)
%" Optiuni pentru abordarea interfetei dintre legislatiile privind substantele chimice, produsele si deseurile
COM(2018) 32 final si SWD(2018) 20 final

% Articolele 7 si 33 din REACH

2 Conform articolului 57 litera (f) din REACH.




In plus, procedura de autorizare este consideratd ca un stimulent eficace pentru substituirea
substantelor care prezintd motive de ingrijorare deosebitd in cadrul lantului de aprovizionare,
insa eforturile de promovare a substituirii acestor substante trebuie intensificate, in special in
randul IMM-urilor.

Actiunea 5: Promovarea substituirii substantelor care prezinta motive de ingrijorare
deosebita

Comisia, ECHA si statele membre vor intensifica activitatile de sprijin in vederea facilitarii
substituirii substantelor care prezinta motive de Ingrijorare deosebitd. Astfel de activitati pot
include promovarea consolidarii capacitdtilor, a retelelor colaborative si a investitiilor in
cercetare si inovare (resursele statelor membre ale UE) in materie de substante chimice
durabile si inovatii tehnologice.

Tntruct autorizatia a devenit operationald, au aparut o serie de provociri si preocupiri de
ordin practic care necesitau actiuni de remediere. Eforturile actuale de simplificare a
procedurii de autorizare ar trebui sa continue 1n vederea clarificarii cerintelor si a crearii unei
proceduri mai functionale i mai previzibile pentru solicitanti.

La efectuarea unei analize a optiunilor de gestionare a reglementarilor, sunt necesare dovezi
pentru a intelege aplicabilitatea practicd a potentialelor masuri de reglementare (autorizare si
restrictionare) care stau la baza procesului decizional. Printre acestea se numdra atat
informatiile socio-economice disponibile, cum ar fi utilizdrile cunoscute, numarul si
dimensiunea entitatilor implicate in lanturile de aprovizionare, cat si informatii privind
fezabilitatea tehnica si economica a unor posibile substante sau tehnologii alternative.

Actiunea 6: Simplificare pentru o functionare mai buna a procedurii de autorizare

Comisia va continua sa imbunatateascd aspectul practic al cererii in vederea facilitarii
procedurii de autorizare pentru operatori, inclusiv pentru IMM-uri, prin:

(1) simplificarea cererilor referitoare la utilizarea in continuare a substantelor care prezinta
motive de iIngrijorare deosebitd in piesele de schimb™® si continuarea evaludrii cererilor
referitoare la utilizarea substantelor 1n cantitati reduse in 2018;

(2) monitorizarea atentd si abordarea dificultatilor legate de cererile de autorizare care
vizeazd mai multi operatori;

(3) reducerea taxelor pentru solicitanti in cazul cererilor comune de autorizare si mentinerea
echilibrului ntre nivelurile taxelor per utilizare pentru a reflecta mai bine volumul de munca
al comitetelor ECHA pentru 2018.

Actiunea 7: Furnizarea timpurie de informatii socio-economice pentru potentiale masuri de
reglementare

ECHA, impreuna cu Comisia si statele membre, va examina posibilitatile de consolidare si
utilizare In continuare a informatiilor socio-economice spre a fi examinate in etapa de analiza
a optiunilor de gestionare a reglementarilor.

Asteptarile initiale in ceea ce priveste numarul de noi restrictii nu au fost deocamdata
indeplinite. Desi procesul s-a imbunatatit ca urmare a actiunilor demarate ulterior revizuirii

%0 Utilizari ale substantelor care prezintd motive de ingrijorare deosebita pentru producerea pieselor de schimb
folosite la repararea articolelor care nu se mai produc dupé data expirarii (de exemplu, aeronave si autovehicule)
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priveste identificarea candidatilor relevanti pentru restrictionare si cresterea gradului de
implicare a statelor membre.

Actiunea 8: /mbunatdatirea procedurii de restrictionare

(1) ECHA este invitata sa clarifice informatiile necesare obtinute in cadrul consultdrilor
publice, inclusiv informatiile minime care trebuie transmise de catre sector atunci cand
solicita derogari (limitate sau nelimitate in timp) de la restrictii.

(2) ECHA este invitatd sa identifice cazurile relevante de restrictie in cadrul activitdtilor sale
de examinare, avand in vedere si substantele reglementate numai de legislatia nationala.

(3) Comisia isi va continua eforturile de identificare a cazurilor in care este adecvata
restrictionarea substantelor CMR 1n articolele de consum printr-o procedura simplificata, in
conformitate cu articolul 68 alineatul (2).

Actiunea 9: Intensificarea implicarii statelor membre in procedura de restrictionare

Comisia si ECHA vor colabora cu statele membre pentru a simplifica si mai mult cerintele de
depunere a dosarelor de restrictionare si pentru a consolida capacitatile statelor membre de a
intocmi dosare pentru noi restrictii si de a oferi solutii constructive, cum ar fi promovarea
dosarelor comune pregatite de mai multe state membre cu sau fara sprijinul ECHA.

Actiunea 10: Incadrarea aplicarii principiului precautiei>*

Comitetul pentru evaluarea riscurilor si Comitetul pentru analizd socioeconomica din cadrul
ECHA ar trebui sa se asigure ca avizele lor mentioneaza situatiile n care datele stiintifice nu
permit o evaluare completd a riscului. Aceasta trebuie s includa informatiile necesare pentru
abordarea incertitudinilor, calendarul privind generarea acestor informatii, precum si o
evaluare a potentialelor consecinte ale lipsei de actiune care sa permitd Comisiei sd analizeze
daca actiunea este justificatd in temeiul principiului precautiei, bazat pe textul juridic al
REACH.

Interactiunea dintre autorizatie si restrictie este consacratd in REACH. Conform acesteia, in
cazul substantelor care necesita autorizatie, ECHA ar trebui sa examineze, dupa data
expirdrii, daca utilizarea unor astfel de substante in articole prezintd riscuri pentru sandtatea
umana si mediu care nu sunt controlate in mod adecvat si, in caz afirmativ, ar trebui sa
initieze procedura de restrictionare. Este nevoie sa se urgenteze evaluarea necesitdtii unor
restrictii privind articolele importate care contin substante care fac obiectul autorizarii®,
pentru a se asigura conditii de concurenta echitabile Intre operatorii economici din interiorul
si din afara UE. Ar trebui sd se analizeze daca si in ce mod ar trebui sd se pund in aplicare
procedura de autorizare pentru utilizdrile nerestrictionate ale substantelor care prezintd
motive de Ingrijorare deosebita, pentru a imbunatati eficienta si predictibilitatea administrarii
riscurilor si a substitutiei.

Actiunea 11: Interactiunea dintre autorizare §i restrictionare

(1) ECHA este invitatd sa ia in considerare in mod sistematic pregatirea, nainte de data
expirarii, a unui dosar de restrictiec pentru fiecare substantd prezentd in articole care face
obiectul autorizarii, in conformitate cu articolul 69 alineatul (2).

s COM(2000) 1 privind principiul precautiei
%2 Tn conformitate cu articolul 69 alineatul (2) din REACH.




(2) Comisia, ECHA si statele membre vor evalua interactiunea dintre autorizare si
restrictionare pentru a obtine Intr-un mod mai eficient o reducere comparabild a riscurilor
prin intermediul administrarii riscurilor si al substitutiei.

3.3. Coerenta, aplicarea legii si IMM-urile

Sunt necesare actiuni suplimentare in vederea clarificarii interfetei dintre REACH si alte acte

legislative ale UE, in special prin continuarea eforturilor in ceea ce priveste interfata dintre

REACH si legislatiile Tn materie de securitate si sdnatate in munca si in materie de deseuri33.

Actiunea 12: Interfata dintre REACH si legislatia in materie de securitate §i sandtate in
munca

Comisia va propune urmatoarele etape concrete in vederea elimindrii suprapunerilor si a
clarificarii interfetei dintre REACH si legislatia in materie de securitate si sdndtate In munca:

(1) Utilizarea instrumentelor REACH (de exemplu, scenarii de expunere, fise cu date de
securitate) pentru a spori eficacitatea legislatiei in materie de securitate si sanatate in munca.

(2) Consolidarea cooperdrii dintre autoritatile nationale insarcinate sa asigure aplicarea
REACH si a legislatiei in materie de securitate si sanatate in munca.

(3) Alinierea, pana in primul trimestru al anului 2019, a metodologiilor in vederea stabilirii
nivelurilor sigure de expunere la substante chimice la locul de munca.

(4) Consolidarea rolului Comitetului pentru evaluarea riscurilor (CER) din cadrul ECHA,
implicand, de asemenea, parteneri sociali in vederea furnizarii avizelor stiintifice in temeiul
legislatiei In materie de securitate si sdnatate In muncd, respectand, in acelasi timp, rolul
Comitetului consultativ pentru securitate si sanatate la locul de munca.

Consolidarea respectirii obligatiilor in ceea ce 1i priveste pe toti actorii implicati, inclusiv pe
solicitantii Inregistrarii, pe utilizatorii din aval si n special, pe importatori, este necesara in
vederea garantarii unor conditii de concurenta echitabile, a indeplinirii obiectivelor REACH
si a asigurdrii coerentei cu actiunile prevazute pentru imbunatatirea conformarii cu legislatia
de mediu si a guvernantei de mediu®. Raportarea consecventd de citre statele membre a
activitatilor de punere in aplicare a legii vor permite o mai buna evaluare a acestui aspect
important al REACH.

Actiunea 13: Consolidarea aplicarii legii

(1) Pana in primul trimestru al anului 2019, Comisia va avea in vedere luarea de masuri
suplimentare (precum recomandari, orientari, activitati de formare si proiecte-pilot) in cadrul
instrumentului legislativ relevant, cu scopul de a clarifica si a consolida rolul autoritatilor
insdrcinate sa asigure aplicarea REACH, precum si rolul autoritatilor vamale in asigurarea
aplicarii REACH.

(2) Forumul ECHA si statele membre sunt invitate s stabileasca parametri comparabili
privind punerea in aplicare a legii. Pe baza acestor parametri, statele membre ar trebui sa
raporteze anual ECHA 1n vederea monitorizarii activitatilor de punere 1n aplicare intreprinse
de catre statele membre.

%% Se abordeaza prin actiunea 4 descrisi mai sus.
% COM(2018) 10 UE - ,,Actiuni ale UE in vederea imbunitatirii conformarii cu legislatia de mediu si a

guvernantei de mediu”.
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IMM-urile raman mai vulnerabile la efectele REACH decat intreprinderile mari din cauza
resurselor financiare si umane limitate, indeosebi In contextul pregatirii pentru termenul de
inregistrare din 2018, cand se preconizeaza ca vor fi implicate mai multe IMM-uri decat cu
ocazia termenelor de inregistrare precedente, dar si din cauza dificultatilor intimpinate de
utilizatorii din aval.

Actiunea 14: Sprijinirea conformitatii IMM-urilor

ECHA si statele membre sunt invitate sa-si intensifice eforturile pentru a elabora, cu
contributia organizatiilor industriale sub forma unor actiuni voluntare, orientdri specifice si
instrumente de sprijinire axate pe nevoile IMM-urilor. Aceste instrumente pot include
colectarea informatiilor referitoare la cele mai bune practici, gisirea de solutii specifice
sectorului si publicarea de documente in limbile nationale.

3.4. Contributiile si viitorul ECHA

Buna functionare si eficacitatea punerii in aplicare a procedurilor REACH necesita o
stabilitate financiard si a resurselor pe termen lung pentru a putea pastra competentele
necesare si eficienta dobandita, tinand seama, in acelasi timp, de constrangerile bugetare.
Trebuie avutd in vedere finantarea ECHA dupa 2020 si trebuie consolidatd participarea
statelor membre la activititile ECHA. In cursul perioadei 2007-2020, finantarea ECHA a
provenit din taxe (70 %) si dintr-o subventie de echilibrare (30 %). Se preconizeaza ca, dupa
2020, veniturile provenite din taxe (in special din taxa de Inregistrare) vor scadea drastic. Prin
urmare, sustenabilitatea finantarii ECHA trebuie reevaluata.

Se preconizeaza ca in urmatorii ani ECHA va deveni un centru de referintd la nivel european
si mondial in materie de gestionare durabild a substantelor chimice, capabil sa sprijine
punerea in aplicare a unui numar mai mare de acte legislative ale UE, in cazul in care
Comisia va formula propuneri in acest sens.

Actiunea 15: Contributiile si viitorul ECHA

(1) Avand in vedere perpetuarea constrangerilor bugetare si in cadrul financiar multianual
pentru perioada de dupa 2020, Comisia va examina modalitatile de garantare a misiunii si a
independentei ECHA si va evalua toate optiunile posibile privind finantarea in contextul unei
reduceri preconizate a veniturilor din taxe, inclusiv prin limitarea cheltuielilor.

(2) ECHA este invitata ca pana in 2019:

i) sd realoce personal in alte domenii de activitate in urma incheierii procesului de Thregistrare
a substantelor care beneficiaza de un regim tranzitoriu in vederea sporirii expertizei stiintifice
si tehnice privind securitatea chimica, precum si a metodologiilor de evaluare aflate in
continud evolutie;

i1) sa continue identificarea unor beneficii Tn materie de eficienta si propunerea de obiective.

(3) Avand in vedere constrangerile identificate mai sus, Comisia va evalua atent daca este
oportun sa se atribuie ECHA sarcini suplimentare si resursele asociate acestora.

3.5. Necesitatea unei evaluiri mai aprofundate

Evaluarile referitoare la cerintele de inregistrare pentru substante in cantitati mici si pentru
polimeri (articolul 138) au identificat necesitatea de a analiza nivelul de accesibilitate in ceea
ce priveste adoptarea unor cerinte de Tnregistrare suplimentare pentru Intreprinderi, in special
avand 1n vedere numarul de IMM-uri care ar putea fi afectate.

11




Actiunea 16: Revizuirea cerintelor de inregistrare pentru substante in cantitati mici si pentru
- .35
polimeri

Comisia va continua sa analizeze informatiile necesare pentru evaluarea nivelului de
accesibilitate in ceea ce priveste adoptarea unor cerinte suplimentare de Inregistrare a
substantelor in cantitati mici sau pentru identificarea polimerilor relevanti care ar putea face
obiectul inregistrarii.

Comisia va continua sa monitorizeze impactul obligatiei de inregistrare in 2018 asupra IMM-
urilor, analizand costurile totale suportate, disponibilitatea substantelor chimice si posibilele
modificari structurale pe piata UE.

Comisia va examina diferite optiuni in vederea eliminarii deficitelor de date si a imbunatatirii
calitatii, a fiabilitatii si a transparentei datelor in contextul REACH. Acest aspect face parte
dintr-o discutie mai larga referitoare la abordarea UE privind transparenta, calitatea si
independenta datelor®®” care stau la baza deciziilor privind evaluarea si administrarea
riscurilor.

In cazul substantelor CMR pentru care nu existd niveluri sigure de expunere, nu exista un
consens n UE cu privire la nivelul de risc care ar putea fi considerat acceptabil. Tn plus,
normele pentru stabilirea masurilor de administrare a riscurilor pentru aceste substante in
cadrul REACH nu includ conceptul de ,,risc acceptabil”. Se va reflecta in continuare asupra
nivelurilor de risc acceptabile si asupra rolului pe care acestea le-ar putea avea in cadrul
procedurilor REACH relevante.

4, ConNcLruzil

Evaluarea REACH concluzioneaza cd, per ansamblu, REACH abordeaza preocuparile din
prezent ale cetdtenilor privind securitatea chimica®.

egeiwy e

simplificare si reducere intr-o masurd mai mare a sarcinii, lucru care poate fi realizat prin
punerea in aplicare a actiunilor prezentate in raport. Acestea ar trebui implementate n
conformitate cu strategia reinnoita privind politica industriald a UE®, cu planul de actiune al
UE pentru economia circulara®® si cu al saptelea program de actiune pentru mediu®".

Tn general, REACH este considerat a fi coerent cu alte acte legislative ale UE referitoare la
substante chimice si indeplineste obiectivele internationale conform asteptarilor.

% Revizuire in conformitate cu articolul 138 alineatul (1), articolul 138 alineatul (2) si articolul 138 alineatul (3)
din REACH.

3° C (2017) 8414 final — Comunicarea privind initiativa cetiteneasci europeand referitoare la glifosat

*” Foaia de parcurs privind transparenta si sustenabilitatea procedurii UE de evaluare a riscurilor in cadrul
lantului alimentar

% Sondaj Eurobarometru privind securitatea chimica
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http://ec.europa.eu/commfrontoffice/publicopinion/index.cfm/Survey/getSurveyDetail/instruments/SPECIAL/surveyKy/2111

Punerea in aplicare este inca in curs la toate nivelurile, urmarind o serie de repere-cheie
precum ultimul termen de inregistrare, care se va incheia in iunie 2018. O mare parte din
costurile REACH au fost suportate, iar beneficiile incep sa se materializeze.

Prin evaluarea REACH s-a ajuns la concluzia ca cerintele si obligatiile legale sunt bine
adaptate pentru indeplinirea necesitatilor si a obiectivelor urmarite. Cu toate ca aceasta
comunicare a identificat o serie de actiuni care vor continua sd imbunatateasca REACH, in
prezent nu se impune modificarea partii dispozitive a regulamentului.
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