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1. SUBSTANTE CHIMICE SUSTENABILE PENTRU TRANZITIA
ECOLOGICA SIDIGITALA

Pactul verde european’, noua strategie a Uniunii Europene in materie de crestere, a asezat
Uniunea Europeana pe calea cétre o economie durabild, neutrd din punctul de vedere al
impactului asupra climei panad in 2050. Acesta a stabilit, de asemenea, un obiectiv privind o
mai bund protectie a sdnatatii umane si a mediului, ca parte a unei abordari ambitioase de
combatere a poluarii din toate sursele si de trecere la un mediu fard substante toxice.
Substantele chimice sunt peste tot in viata noastra de zi cu zi si joaca un rol
fundamental in majoritatea activititilor noastre deoarece ele se regasesc, in principiu, in
toate dispozitivele pe care le folosim pentru a ne asigura bundstarea, pentru a ne proteja
sanatatea si securitatea si pentru a face fatd noilor provocari prin inovare. Acestea constituie,
de asemenea, componentele de baza ale tehnologiilor, materialelor si produselor cu emisii
scazute de dioxid de carbon, nepoluante si eficiente din punctul de vedere al utilizarii energiei
si a resurselor. Intensificarea investitiilor si sporirea capacitatii inovatoare a industriei
chimice de a furniza substante chimice sigure si sustenabile vor fi esentiale pentru oferirea de
noi solutii si pentru sprijinirea tranzitiei verzi si a tranzitiei digitale ale economiei si
societatii noastre.

In acelasi timp, substantele chimice cu proprietiti periculoase pot diuna sinatatii umane si
mediului. Desi nu toate substantele chimice periculoase ridicd aceleasi probleme, anumite
substante chimice cauzeaza cancer, afecteaza sistemele imunitar, respirator, endocrin,
reproductiv si cardiovascular, sldbesc rezilienta umana si capacitatea de raspuns la vaccinuri
si sporesc vulnerabilitatea la boli®.

Expunerea la aceste substante chimice ddundtoare constituie, prin urmare, o amenintare
pentru sinitatea umani. in plus, poluarea chimica este unul dintre principalii factori care pun
in pericol Pamantul”, afectand si amplificand crizele planetare, precum schimbadrile climatice,
degradarea ecosistemelor si pierderea biodiversitatii®. Noile substante chimice si materiale
trebuie sa fie Tn mod inerent sigure si sustenabile, de la productie pana la sfarsitul ciclului de
viata si trebuie sa fie implementate noi procese de productie si tehnologii pentru a permite
tranzitia la neutralitate climatica a industriei chimice.

UE are deja unul dintre cele mai cuprinzatoare si mai protectoare cadre de
reglementare pentru substantele chimice, care se sprijini pe cea mai avansata baza de
cunostinte la nivel mondial. Acest cadru de reglementare devine din ce in ce mai mult un
model de standarde de siguranta la nivel mondial®. UE a avut in mod incontestabil succes n
ceea ce priveste crearea unei piete interne care functioneaza eficient pentru substantele
chimice si in reducerea riscurilor pentru oameni si pentru mediu pe care le prezintd anumite

1 COM(2019) 640.

2 Unele substante, precum PFOS si PFOA, sunt asociate cu reactia redusa a anticorpilor in urma vaccinarii; EFSA, Aviz
stiintific privind PFAS.

% Linking pollution and infectious disease, (,,Legdtura dintre poluare si bolile infectioase), C&en, 2019; Environmental
toxins impair immune system over multiple generations, (,,Substantele toxice din mediu afecteaza sistemul imunitar pe
mai multe generatii”’) Science Daily, 2 octombrie, 2019.

* Rockstrom, J. et al., Planetary Boundaries: Exploring the Safe Operating Space for Humanity (,,Granitele planetei:
explorarea spatiului de operare sigur pentru umanitate, ecologie si societate). Ecology and Society (,,Ecologie si
societate”), 2009.

® Printre exemple se numdri efectele negative asupra polenizatorilor, a insectelor, a ecosistemelor acvatice si a populatiilor

de pasari.

® A. Bradford, The Brussels effect (,.Efectul Bruxelles™), 2020.
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substante chimice periculoase, cum ar fi agentii cancerigeni’ si metalele greleg, precum si in
asigurarea unui cadru legislativ previzibil pentru functionarea intreprinderilor.

Date si cifre despre substantele chimice, industria chimicd® si legislatia privind substantele
chimice

e Vanzarile la nivel mondial de produse chimice au fost de 3 347 de miliarde de euro in 2018,
cand Europa a fost al doilea cel mai mare producator (reprezentand 16,9 % din vanzari), desi
aceastd cotd s-a Injumatatit in ultimii 20 ani, iar previziunile indicd o noua scadere pana in
2030, trecand de pe pozitia a doua pe a treia.

o Industria chimici este a patra industrie ca marime din UE, cuprinzand 30 000 de intreprinderi,
dintre care 95 % sunt IMM-uri, care angajeaza direct aproximativ 1,2 milioane de persoane si
indirect 3,6 milioane.

e UE dispune de un cadru cuprinzator care include aproximativ 40 de instrumente legislative,
printre care Regulamentul privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea
substantelor chimice (REACH)™, Regulamentul privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor periculoase (CLP)" si, printre multe altele, legislatia referitoare la siguranta
jucariilor, la produsele cosmetice, la produsele biocide, la produsele de protectie a plantelor, la
produsele alimentare, la substantele cancerigene la locul de muncd, precum si legislatia
privind protectia mediului

e Studiile de biomonitorizare umana din UE indica un numar din ce in ce mai mare de diferite
substante chimice periculoase in sangele uman si in tesuturile organismului, printre care
anumite pesticide, biocide, produse farmaceutice, metale grele, plastifianti si agenti de
ignifugare’®. Expunerea prenatali combinati la mai multe substante chimice a dus la
reducerea cresterii fetale si la sciderea natalitatii®®.

e 84 % dintre europeni sunt ingrijorati de impactul produselor chimice prezente in produsele de
uz cotidian asupra sanatatii lor, iar 90 % sunt ingrijorati de impactul acestora asupra
mediului®.

Cu toate acestea, pentru a dezvolta si utiliza substantele chimice sustenabile care faciliteaza
tranzitia verde si tranzitgia digitala si pentru a proteja mediul si sdnatatea umana, in special a
grupurilor vulnerabile™, trebuie intensificati inovarea in vederea tranzitiei verzi in

" Se estimeaza ci in ultimii 20 ani au fost prevenite 1 milion de cazuri noi de cancer in UE; Documentul de lucru al

serviciilor Comisiei SWD(2019) 199.

8 Printre care mercur, cadmiu si arsenic, SWD(2019)199.

® CEFIC, Facts and Figures Report (,,Raportul CEFIC, Date si cifre”), 2020.

10 Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 privind Tnregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice,
JO L 396, 30.12.2006.

! Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor, JO L 353,
31.12.2008.

12 Comisia Furopeand, Study for the Strategy for the Non-Toxic Environment (,,Studiu pentru Strategia privind un mediu
netoxic”), p. 123.

" Ibidem

14 Eurostat, Eurobarometru, 2020.

15 n sensul prezentei strategii, grupurile vulnerabile sunt acele populatii mai vulnerabile la expunerea la substante chimice,
ntrucét, din diferite motive, au o sensibilitate mai mare sau un prag mai scazut pentru efectele asupra sanatatii, sunt mai
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industria chimica si in lanturile sale valorice, iar politica actuald a UE in domeniul
substantelor chimice trebuie imbunatatitd si trebuie sa raspundd cu mai mare
rapiditate si eficacitate provocarilor pe care le ridica substantele chimice periculoase.
Aceasta include asigurarea ca toate substantele chimice sunt utilizate intr-un mod mai sigur si
mai sustenabil, promovarea reducerii la minimum a substantelor chimice care au un efect
cronic asupra sandtatii umane si a mediului — substante care prezinta motive de ingrijorare'® —
si a inlocuirii acestora cat mai mult cu putinta, si renuntarea la cele mai ddunatoare substante
pentru utilizari neesentiale in societate, in special in produsele de consum.

Un cadru de reglementare mai coerent, mai previzibil si mai strict, combinat cu stimulente
fara caracter normativ, va stimula inovarea necesard si va oferi o protectie sporita,
consolidand in acelasi timp competitivitatea industriei chimice europene si a lanturilor sale
valorice. Pentru a asigura conditii de concurenta echitabile intre actorii din UE si cei din afara
acesteia, UE trebuie sd asigure aplicarea deplina a normelor sale privind substantele chimice
atat la nivel intern, cat si la frontierele sale, si sd le promoveze in calitate de gold standard la
nivel mondial, in conformitate cu angajamentele noastre internationale.

Pandemia de COVID-19 nu numai ca a insemnat o urgentd in plus fata de cea legatd de
protectia sandtdtii umane si planetare, dar ne-a facut, de asemenea, constienti de faptul ca
productia si lanturile de aprovizionare au devenit din ce in ce mai complexe si mai
globalizate pentru anumite substante chimice esentiale, cum ar fi produsele farmaceutice. UE
trebuie sa 1si consolideze autonomia strategica deschisa cu lanturi valorice reziliente si sa
diversifice sursele de aprovizionare durabild cu substante chimice care au utilizari esentiale
pentru sdndtatea noastra si pentru realizarea unei economii circulare si neutre din punct de
vedere climatic.

Prezenta strategie evidentiazd domeniile in care Comisia doreste sd inregistreze progrese mai
mari, in stransa colaborare cu partile interesate, pentru a ajusta aceste obiective in cadrul
unor procese riguroase de evaluare a impactului, pornind de la dovezile colectate deja cu
privire la performanta legislatiei existente'’. Comisia va organiza 0 masi rotundi la nivel
fnalt cu reprezentantii industriei, inclusiv cu IMM-urile, cu comunitatea stiintifica si cu
societatea civila, pentru a stabili obiectivele strategiei prin dialog cu partile interesate. Se
preconizeaza ca discutiile din cadrul mesei rotunde sd se concentreze in special asupra
modului in care se poate face ca legislatia privind substantele chimice sa functioneze mai
eficient si mai eficace si asupra modalitatilor de stimulare a dezvoltarii si utilizarii de
substante chimice inovatoare sigure si sustenabile in toate sectoarele.

expuse sau mai susceptibile de a fi expuse sau au o capacitate redusd de a se proteja. Printre grupurile vulnerabile se
numara, de reguld, femeile insarcinate si cele care aldpteaza, fetii, sugarii si copiii, persoanele in varstd, lucratorii si
rezidentii care sunt expusi la substante chimice in concentratii mari si/sau pe termen lung.

16 Acestea includ, in contextul prezentei strategii si al actiunilor conexe, in primul rand substantele legate de economia
circulara, substantele cu efect cronic pentru sandtatea umana sau pentru mediu (lista substantelor candidate din
Regulamentul privind REACH si din anexa VI la Regulamentul privind CLP), dar si pe cele care impiedica reciclarea
pentru materii prime secundare sigure si de inalta calitate.

175 < e T < S . . -
Printre acestea se numara recentele verificdri ale adecvarii si evaludrile legislatiei UE in domeniul substantelor chimice.



2. CATRE UN MEDIU FARA SUBSTANTE TOXICE: O NOUA
VIZIUNE PE TERMEN LUNG PENTRU POLITICA UE PRIVIND
SUBSTANTELE CHIMICE

La aproape 20 de ani de la prima abordare strategicd a gestionarii substantelor chimice in
Europa®®, a sosit momentul definirii unei noi viziuni pe termen lung pentru politica UE
privind substantele chimice. Tn conformitate cu Pactul verde european, strategia are drept
obiectiv un mediu fara substante toxice, in care substantele chimice sunt produse si
utilizate intr-un mod care sa le maximizeze contributia la societate, inclusiv la
realizarea tranzitiei verzi si a tranzitiei digitale, evitand, in acelasi timp, daunele aduse
planetei si generatiilor actuale si viitoare. Aceasta prevede ca industria UE sa fie un actor
competitiv pe plan mondial in ceea ce priveste productia si utilizarea de substante chimice
sigure si sustenabile. Strategia propune o foaie de parcurs clard si un calendar pentru
transformarea acestui sector, cu scopul de a atrage investitii in produse si in metode de
productie sigure si sustenabile.

Protejarea sanatatii i incurajarea inovarii
a mediului
Substante chimice Utilizarea de substante chimice sigure Promovarea dezvoltdrii de substante chimice si
. L . prevenind, in acelasi timp, efectele diunatoare materiale sigure si sustenabile, de procese si
sigure si sustenabile asupra oamenilor si mediului prin evitarea tehnalogii de productie curate si de instrumenta
- pentru utilizér neesentiale, a substantelor care inovatoare de testare si de evaluare a riscurilor
prezintd motive de ingrijorare
Reduce re Ia Reducerea la minimum a expunerii oamenilor si Promavarea proceselor de productie modermne si
ini H a mediului la substante periculoase pentru inteligente, a utilizérilor si modelelor de afaceri
minimum si sanatate i mediu, prin masuri de gestionare a sigure si sustenabile, a utilizéri substantelor
control riscului si prin furnizarea de informatii complete chimice ca servici si a  solutilor IT pentru
utilizatorilor de substante chimice urmérirea substantelor chimice
Eliminarea substantelor care prezintd motive de Promovarea solufilor sigure i ecologice de
ingrijorare din deseuri si din materile prime reciclare, inclusiv a recicldrii chimice, a tehnolagiilor
secundare si restabilirea Sanatati umane si a de gestionare a degeurlor si a solutilor de
mediului la o stare calitativd buna decontaminare

Figura: lerarhia in vederea unui mediu fara substante toxice — o noud ierarhie in gestionarea
substantelor chimice

Prezenta strategie stabileste calea de urmat in vederea punerii in aplicare a acestei viziuni prin
actiuni de sprijinire a inovarii pentru substante chimice sigure si sustenabile, de consolidare a
protectiei sanatatii umane si a mediului, de simplificare si consolidare a cadrului juridic
privind substantele chimice, de creare a unei baze de cunostinte cuprinzatoare pentru a
sprijini elaborarea de politici bazate pe date concrete si de a constitui un exemplu la nivel
mondial de buna gestionare a substantelor chimice.

2.1. Inovarea in vederea unor substante chimice sigure si sustenabile in UE

Tranzitia catre Substante chimice sigure si sustenabile prin conceptie nu este doar o
urgentd societald, ci si o mare oportunitate economicd, precum si o componentd-cheie a
redresarii UE din criza provocatd de pandemia de COVID-19. Avand in vedere tendintele
productiei de substante chimice la nivel mondial, aceasta este o oportunitate pentru industria

8 coM(2001) 88.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=CELEX:52001DC0088

chimica din UE sd isi recastige competitivitatea prin dezvoltarea in continuare a unor
substante chimice sigure si sustenabile si sd aduca solutii sustenabile in toate sectoarele, n
special pentru materialele de constructie, produsele textile, mobilitatea cu emisii scazute de
dioxid de carbon, baterii, turbinele eoliene si sursele regenerabile de energie. Propunerea
Comisiei privind Next Generation EU si Mecanismul de redresare si rezilienta prevede ca
statele membre ale UE sa investeasca in proiecte care sd faciliteze tranzitia verde si tranzitia
digitala a industriilor din UE, inclusiv in sectorul chimic, si sa stimuleze competitivitatea unei
industrii europene sustenabile. Tranzitia catre substante chimice sustenabile va tine seama, de
asemenea, de consecintele socioeconomice, inclusiv de impactul asupra ocuparii fortei de
munca In anumite regiuni si sectoare si asupra lucratorilor.

2.1.1. Promovarea unor substante chimice sigure si sustenabile prin conceptie

Europa dispune de intreprinderi cu initiative in domeniu si de capacitatea stiintifica si tehnica
de a conduce tranzitia citre o abordare'® in care substantele chimice si fie sigure si
sustenabile prin conceptie. Initiativele de reglementare si privind piata au fost stabilite in
mare masura, insd inlocuirea celor mai ddunatoare substante nu s-a produs in ritmul
asteptat’®, iar intreprinderile cu initiative in domeniu inci se confrunti cu obstacole
economice si tehnice majore21. Aceasta tranzitie are nevoie de un sprijin politic si financiar
mai puternic, precum si de consiliere si de asistentd, in special pentru IMM-uri, si necesita
un efort concertat din partea tuturor: autoritdti, intreprinderi, investitori si cercetatori.

Trebuie si fie folosite instrumente de reglementare® pentru a orienta si recompensa
productia si utilizarea substantelor chimice sigure si sustenabile. Este deosebit de important
sa se stimuleze industria pentru ca aceasta sa acorde prioritate inovarii in vederea Tnlocuirii,
pe cat posibil, a unor substante care prezintd motive de ingrijorarezg. Trecerea la substante
chimice sigure si sustenabile, inclusiv la bioproduse chimice sustenabile?, precum si
investitiile in gasirea de alternative la substantele care prezintd motive de ingrijorare sunt
esentiale pentru sdndtatea umand si pentru mediu si reprezintd o conditie prealabila
importanta pentru crearea unei economii circulare curate.

SIGURANTA SI SUSTENABILITATEA PRIN CONCEPTIE
Comisia:

e va dezvolta criterii la nivelul UE pentru substantele chimice, care au in vedere

®fn aceastd etapd, conceptul ,sigur si sustenabil prin conceptie” poate fi definit ca o abordare prealabild introducerii pe piata
a substantelor chimice, care se concentreaza pe asigurarea unei functii (sau a unui serviciu), evitand, in acelasi timp,
volume si proprietati chimice care ar putea dauna sanatatii umane sau mediului, in special grupuri de produse chimice
care ar putea fi (eco) toxice, persistente, bioacumulative sau mobile. Sustenabilitatea globala ar trebui asigurata prin
reducerea la minimum a amprentei de mediu a substantelor chimice, in special in ceea ce priveste schimbadrile climatice,
utilizarea resurselor, ecosistemele si biodiversitatea, din perspectiva ciclului de viata.

% Eyrostat, Chemicals production and consumption statistics (,,Statistici privind productia si consumul substantelor
chimice”), 2020.

2 Centrul Wood and Lowell pentru productia sustenabild, Raport pentru Comisia Europeani ,,Chemicals innovation action
agenda” (,,Agenda de actiune privind inovarea in domeniul substantelor chimice”), 2019.

2 1n temeiul Regulamentului privind REACH, n conformitate cu revizuirea acestuia, COM(2018)0116, actiunea 5, si cu alte
acte legislative, cum ar fi Regulamentul privind etichetarea ecologica si directivele privind proiectarea ecologica si
emisiile industriale.

23 A se vedea nota de subsol 16.

2 Tn conformitate cu strategia n domeniul bioeconomiei, COM (2018) 673; sustenabilitatea din punctul de vedere al
mediului a substantelor biochimice ar trebui sa fie dovedita dintr-o perspectiva completd asupra ciclului de viata.
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siguranta si sustenabilitatea prin conceptie;

e va institui 0 retea de sprijin la nivelul UE care vizeaza siguranta si
sustenabilitatea prin conceptie pentru a promova cooperarea si schimbul de
informatii intre sectoare si de-a lungul lantului valoric si pentru a furniza expertiza
tehnica cu privire la alternative;

e Vva asigura dezvoltarea, comercializarea, raspandirea si utilizarea substantelor,
materialelor si produselor sigure si sustenabile prin conceptie, prin acordarea de
sprijin financiar®, in special IMM-urilor, in cadrul programului Orizont Europa, al
politicii de coeziune, al programului LIFE, al altor instrumente de finantare si de
investitii relevante ale UE si in cadrul parteneriatelor public-privat;

e va identifica si va aborda lacunele si lipsa de corelare in materie de competente
privind siguranta si sustenabilitatea prin conceptie si va asigura dobandirea de
abilitati adecvate la toate nivelurile — inclusiv in invatamantul profesional si tertiar, Tn
cercetare, in industrie si la nivelul autoritatilor de reglementare;

e va stabili, In stransa cooperare cu partile interesate, indicatori-cheie de performanta
pentru a masura tranzitia industriald catre productia de substante chimice sigure si
sustenabile;

e va asigura cd legislatia privind emisiile industriale promoveaza utilizarea de catre
sectorul industrial din UE a substantelor chimice mai sigure, prin impunerea unor
evaludri ale riscurilor la fata locului si prin restrictionarea utilizarii substantelor care
prezinta motive de ingrijorare deosebita.

2.1.2. Realizarea de cicluri de produse sigure si de materiale netoxice

Intr-o economie circulard curati, este esential si se stimuleze productia si utilizarea
materiilor prime secundare si sa se garanteze ca atdt materialele primare, cat si cele
secundare sunt intotdeauna sigure. Planul de actiune privind economia circulara®®, adoptat
recent, a ardtat ca este necesard o combinatie de actiuni in amonte pentru a asigura ca
produsele sunt sigure si sustenabile, precum si in aval pentru a spori siguranta materialelor si
a produselor reciclate si increderea in acestea. Cu toate acestea, crearea unei piete functionale
a materiilor prime secundare si tranzitia catre materiale si produse mai sigure este incetinita
de o serie de probleme, in special de lipsa unor informatii adecvate cu privire la
continutul chimic al produselor®’. Prin urmare, consumatorii, actorii din lantul valoric si
operatorii de deseuri nu pot face alegeri in cunostintd de cauza.

Pentru a trece la cicluri de materiale fara substante toxice si la reciclarea ecologica si pentru a
asigura ca ,,reciclat in UE” devine un criteriu de referinta la nivel mondial, este necesar sa se
asigure cd sunt reduse la minimum substantele care prezintd motive de ingrijorare din
produse si din materialele reciclate. In principiu, materialului prim virgin si celui reciclat ar
trebui sd li se aplice aceeasi valoare-limita pentru substantele periculoase. Cu toate acestea,
pot exista situatii exceptionale in care ar putea fi necesara o derogare de la acest principiu.
Acest lucru ar putea avea loc cu conditia ca utilizarea materialului reciclat sa fie limitata la
aplicatii clar definite, in cazul in care nu existd un impact negativ asupra sanatatii

%5 Sub rezerva respectirii normelor aplicabile privind ajutoarele de stat.
26 COM(2020) 98.

2 COM(2018) 32.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?qid=1583933814386&uri=COM:2020:98:FIN
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/27321/attachments/1/translations/en/renditions/native

consumatorilor si a mediului si In cazul in care utilizarea de material reciclat in comparatie cu
materialul prim virgin este justificata de o analiza de la caz la caz.

Masurile de reglementare trebuie sa fie insotite de investitii sporite in tehnologii inovatoare
pentru a aborda problematica prezentei substantelor mostenite in fluxurile de deseuri, ceea
ce ar permite, in schimb, reciclarea mai multor cantitati de deseurizs. Acest lucru este
deosebit de important pentru anumite materiale plastice si textile. In acest scop, vor trebui
dezvoltate inovatii si tehnologii sustenabile. Tehnologii precum reciclarea chimica ar putea
avea, de asemenea, un rol, dar numai daca asigura o performantad globala pozitiva in materie
de mediu si climd, din perspectiva intregului ciclu de viata.

CICLURI DE MATERIALE FARA SUBSTANTE TOXICE
Comisia:

e va reduce la minimum prezenta in produse a substantelor care prezintd motive de
ingrijorare, prin introducerea unor cerinte juridice, si ca parte a initiativei privind
politica in domeniul produselor sustenabile, acordand prioritate categoriilor de
produse care afecteaza populatiile vulnerabile, precum si celor cu cel mai mare
potential de circularitate, cum ar fi produsele textile, ambalajele, inclusiv ambalajele
alimentare, mobilierul, produsele electronice si TIC, constructiile si cladirile;

e va asigura disponibilitatea informatiilor privind continutul chimic si utilizarea in
conditii de siguranta, prin introducerea unor cerinte de informare in contextul
initiativei privind politica in domeniul produselor sustenabile si prin urmarirea
prezentei substantelor care prezintd motive de ingrijorare pe durata ciclului de viata al
materialelor si produselor®;

e se va asigura ca autorizatiile si derogarile de la restrictiile pentru materialele
reciclate prevazute in REACH sunt exceptionale si justificate;

e va sprijini investitiile in inovatii durabile® care pot decontamina fluxurile de
deseuri, pot spori gradul de reciclare in conditii de siguranta si pot reduce exporturile
de deseuri, n special de materiale plastice si textile;

e va elabora metodologii pentru evaluarea riscurilor chimice, care sa ia in
considerare intregul ciclu de viatd al substantelor, materialelor si produselor.

28 i
Ibidem.
% special, pornind de la baza de date SCIP a ECHA, lucrdrile in curs privind revizuirea Regulamentului privind REACH
(actiunea 3), COM(2018)0116, si elaborarea de pasapoarte pentru produse.
% Tinand seama de normele relevante privind ajutoarele de stat.
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2.1.3. Ecologizarea si digitalizarea productiei de substante chimice

Productia substantelor chimice este unul dintre sectoarele cele mai poluante, mai energofage
si mai consumatoare de resurse si este strans integratd cu alte sectoare si procese mari
consumatoare de energie. Desi industria chimicd europeana a investit deja in uzine de
productie imbunatitite, tranzitia verde si tranzitia digitald necesitd In continuare investitii
semnificative pentru acest sector®’. Procesele si tehnologiile industriale noi si mai curate ar
contribui nu numai la reducerea amprentei de mediu a producerii de substante chimice, ci si
la reducerea costurilor, la Tmbunatatirea disponibilitdtii pietelor si la crearea de noi piete
pentru o industrie chimica europeana sustenabila.

Eficienta energetici trebuie si constituie o prioritate in conformitate cu obiectivele
Pactului verde european, iar combustibili precum hidrogenul regenerabil si biometanul
produs in mod sustenabil ar putea juca un rol decisiv in ceea ce priveste sustenabilitatea
surselor de energie®’. Tehnologiile digitale — cum ar fi internetul obiectelor, volumele mari
de date, inteligenta artificiala, senzorii inteligenti si robotica — pot juca, de asemenea, un rol
important in vederea unor procese de productie ecologice. In plus, inovatiile chimice pot
aduce solutii sustenabile in toate sectoarele in vederea reducerii amprentei ecologice globale
a proceselor de productie.

Dincolo de rolul pe care il joacd tehnologia, inovatiile in ceea ce priveste modelele de
afaceri pot reprezenta un factor important pentru tranzitia ecologica a industriei producatoare
si utilizatoare de substante chimice. Ar trebui explorate si promovate oportunitatile de trecere
de la productia si utilizarea traditionala de substante chimice la substantele chimice ca
serviciu®. Astfel de inovatii ar putea optimiza utilizarea expertizei si ar putea asigura
utilizarea eficienta a resurselor pe parcursul intregului ciclu de viatd, incurajand totodata
inovarea la nivel local si implicarea IMM-urilor. Aceste evolutii vor fi sprijinite de taxonomia
UE a finantelor durabile34, pentru a contribui la orientarea fondurilor cétre fabricarea si
utilizarea de substante chimice sustenabile din punctul de vedere al mediului.

PRODUCTIE INDUSTRIALA INOVATOARE

Comisia va sprijini, prin intermediul instrumentelor sale financiare si al programelor sale de
cercetare si inovare™ :

e cercetarea si dezvoltarea de materiale avansate destinate aplicatiilor din sectoarele
energiei, constructiilor, mobilitatii, sanatatii, agriculturii si produselor electronice,

31 EEA, Industrial pollution in Europe (,,Poluarea industriald in Europa”); State of the environment and outlook report

(,,Raportul din 2020 privind situatia mediului la nivel european si perspectivele pentru viitor”), 2020.

%2 Strategia privind hidrogenul pentru o Europa neutrd din punct de vedere climatic subliniaza necesitatea unor mésuri de
sprijinire a cererii, precum si necesitatea utilizarii hidrogenului din surse regenerabile in anumite sectoare de utilizare
finald, cum ar fi sectorul chimic. Astfel de cote sau cote minime ar putea fi, de asemenea, luate Tn considerare pentru
alti combustibili regenerabili, cum ar fi biometanul. COM(2020) 301.

.Substantele chimice ca serviciu” includ leasingul de substante chimice, dar si inchirierea de servicii cum ar fi logistica,
dezvoltarea unor procese si aplicatii chimice specifice si gestionarea deseurilor.

3 Regulamentul (UE) 2020/852 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 unie 2020 privind instituirea unui cadru
care sd faciliteze investitiile durabile si de modificare a Regulamentului (UE) 2019/2088. Comisia va adopta acte
delegate pentru a specifica criteriile tehnice de examinare pentru a stabili cum si cand pot fi considerate durabile din
punctul de vedere al mediului activitatile economice.

% Fondurile structurale si de investitii europene, Mecanismul pentru o tranzitie justd, InvestEU, Mecanismul de investitii
strategice, React-EU, Orizont Europa si programul Europa digitala.
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pentru a realiza tranzitia verde si tranzitia digitala;

e cercetarea, dezvoltarea si implementarea unor procese de producere a substantelor
chimice si materialelor chimice cu emisii scazute de carbon si cu impact redus
asupra mediului;

e cercetarea si dezvoltarea unor modele de afaceri inovatoare, cum ar fi modelul de
afaceri bazat pe performante, pentru a asigura o utilizare mai eficientd a substantelor
chimice si a altor resurse si reducerea la minimum a deseurilor si a emisiilor;

e recalificarea si perfectionarea fortei de munca implicate in producerea si utilizarea
substantelor chimice avand in vedere tranzitia verde si tranzitia digitala;

e accesul la finantarea de risc, Tn special pentru IMM-uri si intreprinderi nou-
infiintate;

e dezvoltarea si implementarea de infrastructurd care sa permita trecerea la utilizarea,
transportul si depozitarea energiei electrice provenite din surse de energie
regenerabile/neutre din punctul de vedere al emisiilor de dioxid de carbon pentru
producerea de substante chimice;

e marirea ratei actuale de implementare a tehnologiilor disponibile Tn scopuri de
productie, cum ar fi internetul obiectelor, volumele mari de date, inteligenta
artificiald, automatizarea, senzorii inteligenti si robotica.

2.1.4. Consolidarea autonomiei strategice deschise a UE

In ultimele decenii, lanturile de productie si de aprovizionare au devenit din ce in ce mai
complexe si mai globalizate pentru anumite substante chimice esentiale, de exemplu
materii prime, produse intermediare, ingrediente farmaceutice active. Pandemia de
COVID-19 a evidentiat faptul cd numarul limitat de furnizori pentru anumite substante
chimice utilizate 1n aplicatii societale esentiale poate prezenta riscuri, de exemplu in ceea ce
priveste disponibilitatea medicamentelor si capacitatea UE de a raspunde la crizele sanitare.
Rezilienta UE la intreruperile in aprovizionare este cruciald nu doar pentru a garanta
disponibilitatea substantelor chimice utilizate in aplicatiile din domeniul sanatatii, ci si pentru
a realiza obiectivele generale de dezvoltare durabila, astfel cum sunt stabilite in Pactul verde
european, inclusiv tehnologiile pentru neutralitatea climatica, cum ar fi bateriile, turbinele
eoliene si energia fotovoltaica, pentru circularitatea materialelor curate si pentru obiectivul
ambitios de reducere la zero a poludrii.

Pentru o economie si un sistem de sdndtate mai reziliente sunt necesare dezvoltarea
capacitatii actuale de productie a substantelor chimice din UE, existenta unor surse de
aprovizionare suficient de diversificate si o mai buna gestionare a riscului de perturbare la
toate nivelurile si crearea de rezerve si de stocuri strategice, precum si instituirea unor
mecanisme care sd garanteze cad lanturile de aprovizionare continud sd functioneze
neperturbate in cazul unei crize.

CONSOLIDAREA AUTONOMIEI STRATEGICE DESCHISE A UE
Comisia:

e va identifica, in conformitate cu concluziile Consiliului European din octombrie 2020
si cu actualizarea anuntatd a comunicarii privind politica industriald, dependentele
strategice si va propune masuri de reducere a acestor dependente;

e va identifica lanturile valorice strategice, in special pentru tehnologiile si aplicatiile
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relevante pentru tranzitiile ecologica si digitald, n care substantele chimice esentiale
sunt componente importante;

e va colabora cu partile interesate pentru a extinde previziunea strategica a Uniunii cu
privire la substantele chimice;

e va promova colaborarea interregionald de-a lungul lanturilor valorice ale
substantelor chimice sustenabile, prin specializare inteligenta®, in vederea
accelerarii dezvoltarii de proiecte comune de investitii;

e Vva promova rezilienta UE in ceea ce priveste aprovizionarea si sustenabilitatea
produselor chimice utilizate in aplicatii esentiale pentru societate, prin intermediul
fondurilor UE si al mecanismelor de investi‘,[ii3 .

2.2.  Un cadru juridic al UE consolidat pentru a raspunde preocuparilor urgente
in materie de mediu si sanitate

Desi abordarea UE in materie de gestionare a substantelor chimice a fost eficace in ceea ce
priveste reducerea expunerii umane si a mediului la anumite substante problematice,
preocuparile curente sau emergente legate de sanatate si de mediu impun o consolidare a
cadrului juridic, pentru a reactiona rapid la descoperirile stiintifice, facandu-l mai coerent,
mai simplu si mai previzibil pentru toti actorii. In special, ar trebui consolidate
regulamentele REACH si CLP, ca elemente fundamentale ale UE pentru reglementarea
substantelor chimice, iar acestea ar trebui completate cu abordéri coerente pentru
evaluarea si gestionarea substantelor chimice in legislatia sectoriald existenta, in special in
ceea ce priveste reglementarea produselor de consum.

2.2.1. Protejarea consumatorilor, a grupurilor vulnerabile si a lucratorilor
impotriva celor mai daunatoare substante chimice

Consumatorii sunt expusi pe scard larga la substantele chimice prezente in produse, de la
jucarii si articole de ingrijire a copilului la materiale care intra in contact cu alimentele,
produse cosmetice, mobila si textile, pentru a numi doar cateva, iar milioane de lucratori din
intreaga UE vin zilnic in contact cu agenti chimici care le pot fi diunatori’®. Grupurile
vulnerabile ale populatiei, cum ar fi copiii, femeile insarcinate si persoanele n varstd, sunt
deosebit de sensibile la substantele chimice care au anumite proprietati periculoase™.

Unul dintre cele mai mari beneficii pentru sanatate ale legislatiei UE in domeniul substantelor
chimice din ultimele decenii a fost reducerea expunerii cetatenilor la substantele cancerigene.
Acest lucru a fost posibil in special datoritd unei abordari preventive la nivelul intregii
legislatii — ,,abordarea generica a gestionarii riscurilor”®® — ceea ce inseamnd ci

% Tn cadrul politicii de coeziune a UE, specializarea inteligentd constituie o abordare localizati.

%" De exemplu, fondurile structurale si de investitii europene, Mecanismul pentru o tranzitie justs, fondurile europene pentru
investitii strategice, React-EU, Orizont Europa, sub rezerva respectarii normelor privind ajutoarele de stat, atunci cand
acestea se aplica.

% Pentru substantele chimice in cazul cdrora s-a constatat ci expunerea la acestea la locul de muncd constituie riscul
dominant, directivele privind securitatea si sanatatea la locul de munca sunt deosebit de relevante.

% Documentul de lucru al serviciilor Comisiei SWD(2019) 199.

0 Tn cadrul legislativ al UE pentru substantele chimice, ,,abordarea generici a gestionarii riscurilor” inseamni declansarea
automata a unor masuri predeterminate de gestionare a riscurilor (de exemplu, cerinte privind ambalarea, restrictii,
interdictii etc.), pe baza proprietatilor periculoase ale substantelor chimice si a consideratiilor generice privind
expunerea la acestea (de exemplu, utilizari pe scara largd, utilizari in produse destinate copiilor, dificultati in ceea ce
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substantele cancerigene au fost in general interzise In majoritatea produselor de consum si
pentru utilizarile care expun grupurile vulnerabile, fiind permise, in acelasi timp, derogari
limitate 1n conditii clar stabilite in legislatie. O astfel de abordare preventiva este mai simpla,
mai rapida, in general, si furnizeaza semnale clare tuturor actorilor — autoritatile de
aplicare a legii, industria si utilizatorii din aval - cu privire la tipurile de substante chimice
pentru care inovarea ar trebui si constituie o prioritate pentru industrie*'.

Oricum, marea majoritate a substantelor chimice din UE sunt reglementate in prezent, de la
caz la caz si pentru fiecare utilizare specifica’”. Numeroase dovezi si preocupdri ale
cetatenilor justifica faptul ca, pentru substantele chimice cele mai daunatoare, abordarea
generica a gestiondrii riscurilor devine optiunea implicita, in special in ceea ce priveste
utilizarea acestora in produsele de consum. Acest lucru se va realiza treptat. Tn primul
rand, Comisia va extinde abordarea genericad la gestionarea riscurilor pentru a se asigura ca
produsele de consum nu contin substante chimice care cauzeaza cancer, mutatii genice,
afecteaza sistemul reproducitor sau endocrin ori care sunt persistente si bioacumulative. In al
doilea rand, Comisia va lansa imediat o evaluare cuprinzatoare a impactului pentru a stabili
modalitatile si calendarul pentru extinderea aceleiasi abordari generice, in ceea ce priveste
produsele de consum, la alte substante chimice, inclusiv la cele care afecteazd sistemele
imunitar, neurologic sau respirator si la substantele chimice care sunt toxice pentru un anumit
organ.

Extinderea abordarii generice va asigura o protectiec mai consecventd a consumatorilor, a
grupurilor vulnerabile si a mediului natural, permitdnd 1n acelasi timp utilizarea substantelor
chimice cele mai ddunatoare in cazul in care acestea s-au dovedit a fi esentiale pentru
societate. Criteriile pentru utilizdrile esentiale ale acestor substante chimice vor trebui
definite in mod corespunzator pentru a se asigura aplicarea coerenta a legislatiei UE si, in
special, vor fi luate in considerare nevoile pentru realizarea tranzitiei verzi si a tranzitiei
digitale.

PROTECTIA IMPOTRIVA SUBSTANTELOR CHIMICE CELE MAI
DAUNATOARE

Comisia:

e va extinde abordarea generica la gestionarea riscurilor pentru a se asigura ca
produsele de consum — inclusiv, printre altele, materialele care intra in contact cu
alimentele, jucariile, articolele de fingrijire a copilului, produsele cosmetice,
detergentii, mobila si textilele — nu contin substante chimice care cauzeaza cancer,
mutatii genice, care afecteaza sistemul reproducitor si endocrin sau care sunt

priveste controlul expunerii). Se aplica intr-o serie de acte legislative pe baza unor consideratii specifice (de exemplu,
caracteristicile pericolului, vulnerabilitatea anumitor grupuri de populatie, expunerea necontrolabila sau la scara larga).
Documentul de lucru al serviciilor Comisiei SWD(2019) 199.

! Documentul de lucru al serviciilor Comisiei SWD(2019) 199.

2 Evaluarea riscurilor specifice” ia in considerare pericolul, utilizarea substantelor si scenariile de expunere specifice
aferente pentru oameni si mediu, iar masurile de gestionare a riscurilor sunt declansate pe baza rezultatelor obtinute.
Documentul de lucru al serviciilor Comisiei SWD(2019) 199.
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persistente si bioacumulative. In plus, va lansa imediat o evaluare cuprinzitoare a
impactului pentru a stabili modalitatile si calendarul pentru extinderea aceleiasi
abordari generice, In ceea ce priveste produsele de consum, la alte substante chimice,
inclusiv la cele care afecteaza sistemele imunitar, neurologic sau respirator si la
substantele chimice care sunt toxice pentru un anumit organ.

e intre timp, catd vreme abordarea generica a gestiondrii riscurilor nu este in vigoare, se
va acorda prioritate tuturor substantelor enumerate mai sus in ceea ce priveste
restrictiile pentru toate utilizarile si prin gruparea lor, in loc ca acestea sa fie
reglementate una cate una;

e va garanta siguranta copiilor*® fatd de substantele chimice periculoase din articolele
de ingrijire a copilului si din alte produse pentru copii (altele decat jucariile), pentru
a asigura acelasi nivel de protectie ca n cazul jucdriilor, prin intermediul cerintelor
juridice obligatorii prevazute de Directiva privind siguranta generald a produselor si
prin restrictiile din cadrul Regulamentului privind REACH;

e va defini criterii pentru utilizirile esentiale’ pentru a se asigura ci substantele
chimice cele mai daunatoare sunt autorizate numai in cazul in care utilizarea lor este
necesara pentru sandtate, sigurantd sau este esentiald pentru functionarea societatii si
daca nu exista alternative care s fie acceptabile din punctul de vedere al mediului si
al sanatatii. Aceste criterii vor orienta aplicarea utilizarilor esentiale in toate actele
legislative relevante ale UE, atat pentru evaluarile riscurilor generice, cat si pentru
cele specifice;

e va extinde la utilizatorii profesionisti prevazuti in Regulamentul privind REACH
nivelul de protectie asigurat consumatorilor;

e va consolida protectia lucritorilor prin definirea, in viitorul cadru strategic al UE
privind sandtatea si siguranta la locul de munca, a unor noi prioritati care sa abordeze
expunerea lucrdtorilor la substante periculoase, inclusiv prin identificarea celor mai
daunatoare substante pentru care Comisia va propune stabilirea de limite profesionale
in urma procesului de consultare instituit in domeniul sanatatii si sigurantei la locul de
muncd. De asemenea, va consolida protectia lucratorilor, In special prin propunerea
reducerii valorilor-limita profesionale existente pentru plumb si azbest si prin
stabilirea unei valori-limita obligatorii pentru diizocianati.

Expunerea oamenilor si a mediului la substantele chimice care afecteaza sistemul endocrin
necesiti o atentie deosebita. Aceste substante sunt din ce in ce mai legate de bolile care
actioneazd prin intermediul sistemului hormonal®. Utilizarea lor este in crestere, ceea ce
reprezintd un risc grav pentru sdndtatea umanad si pentru fauna salbaticd, precum si un cost
economic pentru societate. Intrucat hormonii controleazi dezvoltarea creierului si cresterea,
expunerea la perturbatori endocrini in timpul dezvoltarii fetale si la pubertate poate avea

4 Dreptul la sandtate al copiilor va fi abordat, de asemenea, in viitoarea strategie a UE privind dreptul copilului.

4 Avand in vedere definitia utilizarilor esentiale din Protocolul de la Montreal privind substantele care epuizeaza stratul de
0zon, care a fost introdusa pentru a evalua daca utilizarea anumitor substante chimice este cu adevarat necesard, dar
fiind constienti in acelasi timp de faptul ca domeniul de aplicare a substantelor chimice care fac obiectul cadrului UE de
reglementare este mult mai larg decat domeniul specific de aplicare a substantelor chimice care fac obiectul
Protocolului de la Montreal.

% Tulburarile legate de sistemul endocrin afecteaza in special functionarea tiroidei, sistemul imunitar, sistemul reproducator
si metabolismul uman in ansamblu. Documentul de lucru al serviciilor Comisiei SWD(2020) 249.
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efecte ireversibile, unele fiind detectate doar multi ani mai tarziu. Desi unele acte

legislative®’ sunt in masura sa identifice perturbatorii endocrini, sistemul de reglementare al
UE este, in general, fragmentat, limitat si trebuie consolidat si simplificat pentru a se asigura
faptul ca perturbatorii endocrini sunt recunoscuti in timp util si ca expunerea oamenilor si a
mediului este redusa la minimum. Acest lucru impune adoptarea unei abordari generice
preventive a gestiondrii riscurilor la nivelul intregii legislatii*®, n special pentru a se evita
utilizarea perturbatorilor endocrini in produsele de consum.

PERTURBATORII ENDOCRINI
Comisia:

e va propune stabilirea unui sistem, obligatoriu din punct de vedere juridic, de
identificare a pericolelor pe care le prezinta perturbatorii endocrini, pe baza
definitiet OMS, pornind de la criteriile deja elaborate pentru pesticide si biocide, si
care sa fie aplicat in intreaga legislatie;

e va asigura cd perturbatorii endocrini sunt interzisi in produsele de consum de
indata ce sunt identificati, utilizarea lor fiind permisd numai in cazul in care se
dovedeste ca sunt esentiali pentru societate;

e va consolida protectia lucritorilor prin definirea perturbatorilor endocrini ca o
categorie de substante care prezintd motive de ingrijorare deosebitd conform
Regulamentului privind REACH;

e Vva asigura ca autorititile dispun de informatii suficiente si adecvate pentru a
permite identificarea perturbatorilor endocrini, prin revizuirea si consolidarea
cerintelor in materie de informare la nivelul intregii legislatii;

e va accelera dezvoltarea si adoptarea de metode de generare a informatiilor privind
perturbatorii endocrini prin examinarea si testarea substantelor.

2.2.2. Protejarea populatiei si a mediului de efectele combinate ale
substantelor chimice

Oamenii si alte organisme vii sunt expusi zilnic la o gama largd de produse chimice
provenind din diferite surse. Tn ultimii ani, s-au Tnregistrat progrese semnificative in
eliminarea anumitor lacune in materie de cunostinte privind impactul efectului combinat al
acestor substante chimice. Cu toate acestea, siguranta substantelor chimice din UE este
evaluata, de obicei, prin examinarea unor substante individuale sau, In unele cazuri, a unor
amestecuri addugate Tn mod intentionat pentru anumite utilizari, fara a se lua in considerare
expunerea combinatd la mai multe substante chimice provenind din surse diferite si
expunerea de-a lungul timpului®®. Pentru populatie, efectele combinate ale substantelor
chimice se pot intensifica in medii inchise. Unele acte legislative®® impun evaluarea expunerii
cumulative la aceeasi substantd chimica din diferite surse. In general, nu existd cerintele

4 C. Ganzleben, A. Kazmierczak, Leaving no one behind — understanding environmental inequality in Europe (,Nimeni nu
trebuie lasat in urma — si intelegem inegalitatile in materie de mediu din Europa™), 2020.

4 Regulamentul privind REACH; Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 privind introducerea pe piata a produselor fitosanitare
si Regulamentul (UE) nr. 528/2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide.

8 Documentul de lucru al serviciilor Comisiei SWD(2020) 249.

9 Documentul de lucru al serviciilor Comisiei SWD(2020) 248.

% De exemplu, materialele care intrd in contact cu alimentele si legislatia in domeniul mediului; documentul de lucru al
serviciilor Comisiei SWD(2020) 248.
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explicite pentru a se tine seama de impactul amestecurilor neintentionate, care existd in
prezent pentru protectia lucritorilor™. Legislatia privind pesticidele si biocidele impune
luarea in considerare a efectelor cumulative si sinergicesz. In ceea ce priveste pesticidele, s-au
inregistrat progrese in elaborarea unei metodologii specifice, iar lucrarile vor fi accelerate,
astfel Incat dispozitiile existente sa poata fi puse in aplicare pe deplin53.

Pentru a aborda in mod adecvat efectul combinat al amestecurilor chimice, cerintele juridice
trebuie sa fie instituite cu consecventd pentru a asigura ca riscurile generate de expunerea
simultand la mai multe substante chimice sunt luate in considerare in mod efectiv si
sistematic Tn domeniile de politica legate de substantele chimice. Intrucat, in prezent, nu este
realist si nici fezabil din punct de vedere economic sd se evalueze in mod specific si sd se
reglementeze un numar aproape infinit de combinatii posibile de substante chimice, se
constata un consens stiintific conform caruia efectul amestecurilor chimice trebuie luat in
considerare si integrat intr-un mod mai general in evaluarile riscurilor chimice™*. Tn
paralel, ar putea fi dezvoltate si explorate in continuare metodologii specifice pentru anumite
domenii de politica.

AMESTECURILE CHIMICE
Comisia:

e va evalua modul optim de introducere ih Regulamentul privind REACH a (a) unui
(unor ) factor (factori) de analizare a amestecurilor pentru evaluarea sigurantei din
punct de vedere chimic a substantelor;

e va introduce sau va consolida dispozitii pentru a lua in considerare efectele
combinate Tn alte acte legislative relevante, cum ar fi legislatia privind apa, aditivii
alimentari, jucdriile, materialele care intrd in contact cu alimentele, detergentii si
produsele cosmetice;

e va imbunatati evaluarea amestecurilor utilizate la fabricarea tutunului si a
produselor conexe prin folosirea agentiilor UE existente, acolo unde este posibi155.

*Directiva 98/24/CE a Consiliului privind protectia sanatatii si securitatii lucratorilor impotriva riscurilor legate de prezenta
agentilor chimici la locul de munca (JO L 131, 5.5.1998) prevede obligativitatea evaludrii si gestiondrii riscului
prezentat de o combinatie de agenti chimici.

%2 Documentul de lucru al serviciilor Comisiei SWD(2020) 248.

%8 Acest lucru se va realiza initial in temeiul Regulamentului (CE) nr. 396/2005 privind continuturile maxime aplicabile
reziduurilor de pesticide si, intr-o a doua faza, in temeiul Regulamentului privind produsele fitosanitare.

> Documentul de lucru al serviciilor Comisiei SWD(2020) 248.

% Directiva 2014/40/UE privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale statelor membre in ceea
ce priveste fabricarea, prezentarea si vanzarea produselor din tutun si a produselor conexe. JO L 127, 29.4.2014.
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2.2.3. Catre o poluare chimica zero a mediului

Substantele chimice periculoase si interactiunea lor complexd cu alti factori de stres din
mediul inconjurator pot avea efecte pe termen lung si pe scaria larga asupra mediului
terestru si marin. Acestea pot contribui la reducerea rezilientei ecosistemelor, conducand la
scaderi rapide ale populatiilor de animale si, in ultima instantd, la extinctia lor*®, afectand
sandtatea si bundstarea oamenilor, nu in ultimul rand printr-o posibilda prezentd a
contaminantilor in lantul alimentar. Se estimeazd cd in UE existd 2,8 milioane de situri
potential contaminate, in principal in urma eliminarii si tratrii deseurilor, ceea ce reprezintd
un pericol semnificativ de mediu pentru ecosistemele terestre si acvatice si afecteaza
productivitatea solurilor®’. Cadrul actual de reglementare si cadrul politic cunosc dificultiti in
atine seama de acest aspect si trebuie sa fie consolidate.

POLUAREA CHIMICA IN MEDIUL NATURAL
Comisia:

e va propune noi clase de pericol si criterii iIn Regulamentul privind CLP pentru a
aborda complet toxicitatea pentru mediu, persistenta, mobilitatea si
bioacumularea;

e va introduce perturbatorii endocrini, persistenti, mobili si toxici si substantele
foarte persistente si foarte mobile in categoria substantelor care prezinta motive de
ingrijorare deosebita;

e va asigura cd informatiile puse la dispozitia autoritatilor cu privire la substante permit
evaluari cuprinzatoare ale riscurilor pentru mediu, prin consolidarea cerintelor din
intreaga legislatie;

e vaaborda, in cadrul viitoarei strategii farmaceutice pentru Europa®, impactul asupra
mediului al producerii si utilizarii medicamentelor;

e va sprijini cercetarea si dezvoltarea unor solutii de decontaminare Tn mediile terestre
si acvatice;

e va consolida reglementarea contaminantilor chimici din alimente pentru a asigura
un nivel ridicat de protectie a sanatatii umane.

Substantele per- si polifluoralchilice (PFAS) necesitd o atentie speciald, avand in vedere
numarul mare de cazuri de contaminare a solului si a apet, inclusiv a apei potabile®, in UE s
la nivel mondial®®, numarul persoanelor suferind de o intreaga serie de afectiuni si costurile
societale si economice asociate®. Acesta este motivul pentru care Comisia propune un set
cuprinzdtor de actiuni pentru a aborda utilizarea PFAS si contaminarea cu aceste

% COM(2019) 264.

% European Commission, Status of local soil contamination in Europe (,,Situatia contaminarii solului la nivel local in
Europa™), 2018.

Si va monitoriza aplicarea ,,Abordarii strategice a Uniunii Europene privind impactul substantelor farmaceutice asupra

mediului”, [COM(2019) 128 final].

9 OMS, Keeping our water clean: the case of water contamination in the Veneto Region (,,S8 pastram apele noastre curate.
Cazul contaminadrii apei In regiunea Veneto™), Italia, 2017.

% Studiu finantat de Consiliul Nordic al Ministrilor, The Costs of Inaction. A socioeconomic analysis of environmental and
health impacts linked to exposure to PFAS (,,Costul inactiunii. O analiza socioeconomicd a impactului asupra mediului
si sanatatii legat de expunerea la PFAS”), 2019.

81 Costurile generate de expunerea la PEAS in Europa au fost estimate la intre 52 si 84 de miliarde EUR anual; Ibidem.
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substante. Obiectivul este, in special, sa se asigure ca utilizarea PFAS este eliminata treptat
in UE, cu exceptia cazului in care se dovedeste ca este esentiald pentru societate.

PFAS®
Comisia:

e va interzice toate PFAS ca grup in spumele pentru stingerea incendiilor, precum si
n alte utiliziri, permitand folosirea numai atunci cand acestea sunt esentiale pentru
societate;

e va trata PFAS ca grup, in cadrul legislatiei relevante privind apa, produsele
sustenabile, alimentele, emisiile industriale si deseurile;

e va aborda preocuparile legate de PFAS la scara mondiala prin intermediul forurilor
internationale relevante® si in cadrul dialogurilor politice bilaterale cu tarile terte;

e va stabili o abordare la nivelul UE si va oferi sprijin financiar in cadrul programelor
de cercetare si inovare pentru a identifica si a dezvolta metodologii inovatoare
pentru remedierea contaminirii cu PFAS in mediu si in produse;

e va furniza fonduri pentru cercetare si inovare in vederea unor inovatii sigure menite
sd inlocuiasca PFAS, in cadrul programului Orizont Europa.

2.3.  Simplificarea si consolidarea cadrului juridic

Cadrul de reglementare al UE pentru evaluarea pericolelor si a riscurilor si pentru gestionarea
substantelor chimice este cuprinzitor si complex. In ansamblu, legislatia UE privind
substantele chimice da rezultate asa cum s-a intentionat si este adecvata scopului urmarit. Cu
toate acestea, o serie de deficiente semnificative impiedica legislatia UE in domeniul
substantelor chimice si isi valorifice pe deplin potentialul®. Tn cazul in care nu sunt abordate
rapid, cadrul va intampina dificultdti in a face fata la timp si in mod eficient productiei si
utilizarii actuale si viitoare a substantelor chimice. O ambitie-cheie a acestei strategii este de
a asigura simplificarea acestui cadru, precum si consolidarea si punerea deplind in
aplicare a normelor UE privind substantele chimice.

2.3.1. O substantd, o evaluare

Complexitatea procedurilor de evaluare reprezintd o provocare specificd pentru autoritati si
pentru partile interesate. Aceasta poate duce la inconsecvente, la proceduri lente, la utilizarea
ineficienta a resurselor si la sarcini inutile.

Comisia va depune eforturi pentru ca aceste procese de evaluare sa fie mai simple si mai
transparente, cu scopul de a reduce sarcina asupra tuturor partilor interesate si de a face ca
procesul decizional sd devina mai rapid, mai consecvent si mai previzibil. Acest proces va
sprijini, de asemenea, trecerea treptata de la evaluarea si reglementarea substantelor chimice
in mod individual la reglementarea acestora pe grupuri.

82 pentru mai multe detalii consultati documentul de lucru al serviciilor Comisiei SWD (2020) 247.
82 Conventiile de la Stockholm, de la Rotterdam si de la Basel si OCDE.

8 COM (2019)264.
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cooperare

Evaludrile sigurantei din punct de vedere chimic sunt initiate In temeiul mai multor acte
legislative, de diferiti actori si la momente diferite si sunt efectuate de diferite agentii ale
UE®, comitete stiintifice®®, grupuri de experti sau departamente ale Comisiei. Partile
interesate si publicul general depun eforturi pentru a urmari procesele de reglementare si
deciziile care decurg din acestea. ,,O substantd, o evaluare” va asigura ca initierea si
stabilirea priorititilor evaluarilor sigurantei se realizeaza intr-un mod coordonat,
transparent si, In masura posibilului, sincronizat, tindnd seama de particularitatile fiecarui
sector. Atunci cand se propune o evaluare in temeiul unui act legislativ se tine seama pe
deplin de planificarea prevazuta de alte acte legislative, astfel incat sa fie asiguratd o actiune
coordonatd. Acest lucru ar putea fi realizat Tn modul cel mai eficient prin valorificarea
succesului ,,Instrumentului public de coordonare a activitatilor”, al mecanismului existent
instituit in temeiul regulamentelor privind REACH si CLP®’. Pentru a evita suprapunerea
eforturilor, va fi esential sa se ajunga din timp la un acord cu privire la definirea problemei,
ceea ce va favoriza evaluarea pe grupuri de substante care au asemanari structurale sau
functionale. Se va optimiza utilizarea resurselor si a expertizei disponibile, printr-o alocare
clard a responsabilititilor, precum si printr-o buna cooperare intre toti actorii.

COORDONAREA SI SIMPLIFICAREA ACTIUNILOR iN INTREAGA
LEGISLATIE UE PRIVIND SUBSTANTELE CHIMICE

Comisia:

e va utiliza un ,,Instrument public de coordonare a activitatilor” unic pentru a oferi o
imagine de ansamblu actualizatd a tuturor initiativelor planificate si in curs
privind substantele chimice ale autoritatilor, in intreaga legislatie;

e va crea un grup de lucru la nivel de experti al statelor membre, al serviciilor
Comisiei si al agentiilor UE® pentru a discuta initiativele privind evaluarea

8 Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentarda (EFSA), Agentia Europeana pentru Produse Chimice (ECHA),
Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) si Agentia Europeana de Mediu (AEM).

% Comitetul stiintific independent pentru riscurile asupra sanatatii si mediului si riscurile emergente (CSRSMRE), Comitetul
stiintific pentru siguranta consumatorilor (CSSC).

67 ECHA, Instrumentul public de coordonare a activitatilor.

88 EFSA, ECHA, EMA si EEA.
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pericolelor/riscurilor in ceea ce priveste substantele chimice in ansamblul legislatiei
privind substantele chimice, ludnd in considerare, de asemenea, particularitatile
sectorului in cauza;

e va institui un mecanism de coordonare in cadrul Comisiei pentru a ajunge la un
acord si a sincroniza, in madsura posibilului, actiunile la nivelul intregii legislatii
privind substantele chimice in ceea ce priveste identificarea/clasificarea pericolelor si
evaluarea riscurilor si va supraveghea procesul catre ,,0 substanta, o evaluare”;

e va rationaliza utilizarea expertizei si a resurselor prin propunerea realocarii unor
lucrari tehnice si stiintifice privind substantele chimice efectuate in temeiul actelor
legislative relevante agentiilor europene, inclusiv activitatea CSRSMRE si a CSSC®;

e va prezenta o propunere de consolidare a guvernantei Agentiei Europene pentru
Produse Chimice si va spori sustenabilitatea modelului de finantare a acesteia;

e va reforma procedurile de autorizare si de restrictionare previzute in
Regulamentul privind REACH pe baza principalelor constatiri rezultate din
punerea n aplicare a acestuia’.

Pentru a asigura coerenta rezultatelor in materie de reglementare, legislatia UE privind
substantele chimice trebuie sa utilizeze o terminologie coerenta, in special pentru a defini
substantele chimice (de exemplu, nanomaterialele). Evaluarile politicilor arata, de asemenea,
ca partile interesate nu stiu intotdeauna care sunt informatiile disponibile si ca drepturile de
reutilizare sunt uneori prea restrictive. De asemenea, acestea evidentiaza o serie de deficiente
in ceea ce priveste interoperabilitatea si accesibilitatea datelor chimice™. in plus, evaluarile
privind siguranta prevazute in regulamente utilizeaza diferite metodologii, care pot duce la
rezultate incoerente, iar studiile academice nu sunt suficient fructificate. De asemenea, se
aplica norme diferite in materie de transparenti in ceea ce priveste initierea si efectuarea
evaludrilor si utilizarea datelor.

Abordarea ,,0 substantd, o evaluare” urmareste sa asigure cd metodologiile sunt mai coerente
si, in masura posibilului, armonizate si totodatd sd elimine obstacolele tehnice sau
administrative ale accesului la date, in conformitate cu principiile conform carora datele ar
trebui sd fie usor de gasit, interoperabile, sigure, partajate si reutilizate in mod
implicit’. Datele vor fi puse la dispozitie in formate si cu instrumente adecvate, si anume
IUCLID™ si IPCHEM', pentru a asigura interoperabilitatea. Abordarea ,,0 substanti, o
evaluare” va consolida, de asemenea, increderea in sprijinul stiintific care sta la baza
procesului decizional al UE pentru substantele chimice, pe baza masurilor importante luate in
ceea ce priveste transparenta in sectorul sigurantei alimentare din UE".

89 Comitetul stiintific independent pentru riscurile asupra sanatitii si mediului si riscurile emergente si Comitetul stiintific
pentru siguranta consumatorilor.

" Revizuirea Regulamentului privind REACH, COM(2018) 0116.

L COM(2019) 264.

"21n conformitate cu Strategia UE privind datele.

" ECHA, IUCLID.

™ Comisia Europeani, IPCHEM.

™ 1n special in ceea ce priveste notificarea obligatorie a studiilor comandate si accesibilitatea tuturor datelor si informatiilor
stiintifice, astfel cum sunt definite pentru transparenta evaluarii riscurilor la nivelul UE in cadrul lantului alimentar. A
se vedea Regulamentul (UE) 2019/1381 privind transparenta si durabilitatea modelului UE de evaluare a riscurilor in
cadrul lantului alimentar, JO L 231, 6.9.2019.
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METODOLOGII SI DATE
Comisia:

e va asigura ca Regulamentul privind CLP constituie elementul central pentru
clasificarea pericolelor si ii permite Comisiei sa initieze clasificari armonizate’;

e va revizui definitia nanomaterialelor’’ si va asigura aplicarea sa coerenti in
intreaga legislatie, utilizdnd mecanisme obligatorii din punct de vedere juridic;

e va dezvolta o platformi comunii de date deschise privind substantele chimice®,
pentru a facilita schimbul de informatii privind substantele chimice provenind din
toate sursele si accesarea si reutilizarea acestora;

e va promova reutilizarea si armonizarea valorilor-limiti pentru sanitatea umana si
pentru mediu™ in randul evaluatorilor riscurilor din UE si al responsabililor cu
gestionarea, prin intermediul unui registru al UE centralizat si organizat;

e va stabili instrumente si practici pentru a se asigura ca datele academice relevante
sunt accesibile cu usurintd pentru evaluari ale sigurantei si cd sunt adecvate in
scopuri de reglementare;

e va permite autoritatilor UE si celor nationale sd comande testarea si monitorizarea
substantelor, ca parte a cadrului de reglementare, atunci cand se considera ca sunt
necesare informatii suplimentareso;

e va elimina obstacolele legislative din calea reutilizirii datelor si va eficientiza
intr-o mai mare masura fluxul de date chimice dintre autorititile UE si cele
nationale;

e va extinde principiul datelor deschise si principiile de transparenta relevante din
sectorul sigurantei alimentare din UE la alte acte legislative din domeniul
substantelor chimice.

2.3.2. Toleranta zero fata de neconformitate

Toate substantele, materialele si produsele fabricate in UE sau introduse pe piata europeana
trebuie sa respecte pe deplin cerintele UE 1n materie de informare, sigurantd si protectie a
mediului. Tn pofida acestui fapt, aproape 30 % din semnalarile privind produsele periculoase
de pe piata sunt legate de riscuri din cauza substantelor chimice, aproape 90 % din aceste
produse provenind din afara UE™, iar articolele importate si vanzirile online constituie o
provocare deosebita. De asemenea, doar o treime din dosarele de Inregistrare a substantelor
chimice depuse de industrie in temeiul REACH respecta pe deplin cerintele in materie de

™ T special prin adaugarea perturbatorilor endocrini si a substantelor PBT/vPvB, evaluind necesitatea unor criterii specifice
de imunotoxicitate si de neurotoxicitate, evaluate in prezent in functie de parametrii de risc ,,toxicitate asupra unui
organ tinta specific” si ,,toxicitate pentru reproducere” si modificandu-le, daca este necesar.

" Astfel cum se prevede in Recomandarea 2011/696/UE a Comisiei privind definitia nanomaterialelor, JO L 275,
20.10.2011.

"8 Ca parte a spatiului de date al Pactului verde european anuntat in Strategia UE privind datele.

 De exemplu, PNEC, DNEL, valorile-limitd de expunere profesionald stabilite avindu-se in vedere starea de sinatate,
standardele de calitate a apei, doza zilnica totala maxima etc.

% pe haza practicilor existente, cum ar fi evaluarea substantelor previzuti in Regulamentul privind REACH, a listelor de
supraveghere prevazute in Directiva-cadru privind apa si in Directiva privind apele subterane, a Studiului-cadru privind
utilizarea si ocuparea terenurilor, a HBM4EU si a parteneriatului european propus pentru evaluarea riscurilor.

81 Date extrase din sistemul Safety Gate/Rapex al UE.
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informare®?. Este necesar sa se intensifice urgent punerea in aplicare si asigurarea respectarii
legislatiei privind substantele chimice, pentru a garanta conformitatea productiei si a
introducerii pe piata a produselor chimice, precum si eliberarea si eliminarea acestora.

Punerea in aplicare a noului regulament privind supravegherea pie;ei%, precum si masurile
viitoare de intdrire a uniunii vamale a UE vor consolida asigurarea respectarii legii atat in
cadrul pietei unice, cat si la frontierele externe ale UE. Comisia analizeaza care ar fi masurile
suplimentare care ar putea fi instituite pentru a consolida respectarea aplicarii
Regulamentului privind REACH la frontierele UE® si pentru a promova totodata cooperarea
cu platformele pietei online.®

In plus, asigurarea respectarii legislatiei UE privind substantele chimice nu este la fel de
eficace in intreaga UE, avand 1n vedere capacititile si resursele diferite la nivel national. Este
imperativa sporirea capacitatii statelor membre de a asigura aplicarea legii la niveluri la care
pot fi eficace, permitdndu-le sd beneficieze de pe urma instrumentelor de informare si de
alerta rapida ale UEéB, sa exploateze mai bine instrumentele digitale pentru actiuni mai
rapide si sa optimizeze resursele, inclusiv ale autoritatilor de supraveghere a pietei. Forumul
pentru schimbul de informatii si asigurarea respectirii legii® al Agentiei Europene pentru
Produse Chimice s-a dovedit eficace in obtinerea de progrese in ceea ce priveste armonizarea
masurilor de asigurare a respectarii legii si isi va extinde cooperarea cu retelele88 si
autoritﬁtile89 de asigurarea a respectarii legii, pentru a se evita suprapunerea actiunilor si a
spori eficacitatea.

Activitatile in curs urmaresc Tmbunatatirea respectarii legislatiei de mediu relevante pentru
substantele chimice®™. Un bun exemplu este Forumul privind conformarea cu legislatia de
mediu si guvernanta de mediu™, care reuneste autorititile statelor membre in domeniul
substantelor chimice si retelele de aplicare a legislatiei din domeniul mediului®. Viitorul
plan de actiune privind reducerea la zero a poluirii va initia actiuni specifice
suplimentare de control al poludrii chimice.

De asemenea, vor fi esentiale actiunile de consolidare a capacititii de actiune a
consumatorilor si a organizatiilor de consumatori, deoarece comportamentul acestora este

8 Comisia Europeand a concluzionat in cadrul revizuirii Regulamentului privind REACH ci neconformitatea dosarelor de
nregistrare constituie un aspect-cheie care impiedica realizarea de progrese. ECHA si Comisia au elaborat intre timp un
Plan comun de actiune pentru a intensifica verificarile conformitatii in toate dosarele de inregistrare.

8 Regulamentul (UE) 2019/1020 privind supravegherea pietei si conformitatea produselor, care va intra in vigoare in iulie
2021, JO L 169, 25.6.2019.

& fn prezent, este in desfasurare un studiu privind modul de integrare a cerintelor din Regulamentul privind REACH in
procesele vamale. Acesta va fi urmat de o evaluare a impactului In vederea identificarii optiunilor viitoare.

8 O serie de platforme online au semnat un angajament privind siguranta pentru a elimina de pe listele lor online orice
produs raportat in sistemul Safety Gate/RAPEX.

8 RAPEX si RASFF sunt instrumente care informeaza consumatorii si autorititile statelor membre in cazul produselor care
prezinta un risc; Safety gate for consumers (,,Portalul sigurantei destinat consumatorilor”).

8 Forumul pentru schimbul de informatii privind aplicarea (Forumul) este o retea a autoritatilor responsabile cu aplicarea
regulamentelor REACH, CLP, PIC, POP si a regulamentului privind produsele biocide.

% De exemplu, SLIC (siguranta si sanatatea la locul de muncd), PARCS (vama), IMPEL (deseuri si emisii industriale).

¥ De exemplu, autoritatile de supraveghere a pietei care se ocupa de legislatia privind substantele chimice care acopera
REACH, produsele cosmetice, produsele biocide, autorititile vamale, autoritdtile pentru protectia consumatorilor si
agentii precum ECHA.

% De exemplu, legislatia privind deseurile si emisiile industriale.

% Comisia Europeand, Forumul privind conformarea cu legislatia de mediu si guvernanta de mediu.

2 IMPEL (inspectori), EnviCrimeNet (politia), ENPE (procurori) si EUFJE (judecatori).
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https://echa.europa.eu/documents/10162/21877836/final_echa_com_reach_evaluation_action_plan_en/0003c9fc-652e-5f0b-90f9-dff9d5371d17
https://ec.europa.eu/info/business-economy-euro/product-safety-and-requirements/product-safety/product-safety-rules_en
https://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/?event=main.listNotifications&lng=ro
https://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/enforcement-forum
https://ec.europa.eu/environment/legal/compliance_en.htm

un vector puternic pentru mutatiile industriale si pentru asigurarea respectarii legislatiei.
Acest lucru va fi realizat prin punerea in aplicare a normelor de protectie a
consumatorilor®,

TOLERANTA ZERO FATA DE NECONFORMITATE

Comisia:

e va consolida principiile ,,fara informatii, nu este pe piatd” si ,,poluatorul plateste” in
temeiul Regulamentului privind REACH, Tn special solicitand conformitatea tuturor
dosarelor de Tinregistrare si revocand numerele de inregistrare in caz de
neconformitate;

e va propune sa i se incredinteze sarcina de a efectua audituri Tn statele membre, daca
este cazul, pentru a asigura conformitatea si aplicarea legislatiei privind substantele
chimice, in special a REACH, si de a utiliza procedurile de constatare a neindeplinirii
obligatiilor, dupa caz;

e 1si va concentra eforturile asupra domeniilor cunoscute ca fiind cu risc ridicat de
neconformitate, in special vanzarile online, articolele importate, clasificarea si
etichetarea si restrictiile;

e va extinde sfera de actiune a Oficiului European de Luptd Antifraudd in ceea ce
priveste coordonarea si investigatiile, pentru a combate circulatia produselor
chimice ilicite in UE*;

e va sprijini statele membre sa acorde prioritate asigurarii integrate a respectarii legii
prin controale multiple vizand mai multe domenii legislative;

e va asigura un raspuns armonizat la nivelul UE si un schimb coordonat de
informatii cu privire la asigurarea respectarii legislatiei privind substantele chimice,
prin consolidarea utilizarii platformelor IT relevante ale Comisiei;

e vaexplora utilizarea instrumentelor digitale pentru a sprijini supravegherea pietei si
autoritatile vamale, precum si pentru a Tmbunitdti conformitatea produselor care
contin substante chimice vandute online consumatorilor europent;

e va incuraja statele membre sa utilizeze Mecanismul de redresare si rezilientd pentru a
investi in consolidarea infrastructurilor de supraveghere a pietei si in digitalizare;

e va stabili — in temeiul Regulamentului privind supravegherea pietei® — conditii si
frecventi uniforme ale verificarilor pentru anumite produse in cazul in care au fost
identificate Tn mod continuu riscuri sau incalcari grave ale legislatiei de armonizare
aplicabile a Uniunii.

2.4. O baza de cunostinte cuprinzitoare privind substantele chimice

Buna gestionare a substantelor chimice in Europa depinde de capacitatea UE si a statelor sale
membre de a lua decizii pe baza unor cunostinte solide, relevante si actualizate. De-a

% Mecanismul de actiune reprezentativ ar putea fi utilizat pentru a aplica in mod colectiv instrumentele UE de combatere a
incalcarii legislatiei COM(2018) 0184 final.

% Inspirandu-se din normele privind asistenta administrativa reciproc in domeniul vamal.

% Regulamentul (UE) 2019/1020 privind supravegherea pietei si conformitatea produselor.
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lungul mai multor decenii, UE a dezvoltat cunostinte de nivel mondial privind proprietatile si
riscurile substantelor chimice, datorita si activitatii desfasurate de organismele sale stiintifice,
iar baza de cunostinte a fost utilizata pe scard larga si in alte parti ale lumii. Cu toate acestea,
sunt multe cunostinte pe care autoritatile trebuie sa le dobandeasca cu privire la proprietatile
intrinsece ale marii majoritati a substantelor chimice, inclusiv polimerii si substantele chimice
care nu sunt fabricate in cantititi mari. De asemenea, cunostintele privind utilizérile si
expunerea sunt fragmentate, in special deoarece se bazeazd pe industrie pentru a furniza
informatii exacte. Numarul mare de substante chimice de pe piatd reprezintd o provocare
importantd in materie de cunoastere, iar cresterea viitoare preconizatd a productiei de
substante chimice si a utilizarii acestora risca sa largeasca si mai mult , teritoriul necunoscut
al riscurilor substantelor chimice”.

RISCURI

de subSiante thimicd

ppats PERICOLE EXPUNERI

oo de substante chimice
descris de bine pentru un
subset de pericole si expuner

~ 22 600
de substante

chimice ~20000 de substante chimice
- descrise intr-o masura limitata in ceea ce priveste
utilizate in pericalele 5i expunerea

de sub;':;..m ~70000 de substante chimice

chimice descrise insuficient in ceea ce priveste
R o pericolele 5i expunerea

utilizate in cantitati ce
depdsesc 100 de tone

Figurd: Teritoriul necunoscut al riscurilor substantelor chimice, AEM®™
2.4.1. Imbundtdtirea disponibilitatii datelor privind substantele chimice

UE nu dispune inca de o baza de informatii cuprinzéitoare cu privire la toate substantele
introduse pe piata si cu privire la amprenta lor globala de mediu, inclusiv impactul acestora
asupra climei, ceea ce impiedicd buna gestionare a substantelor si a produselor chimice si nu
permite o evaluare completi a sustenabilititii. In special polimerii, care sunt elementele de
temelie ale materialelor plastice, nu fac obiectul inregistrarii in temeiul Regulamentului
privind REACH. In plus, informatiile necesare pentru substantele aflate in cantititi scizute
si medii, Tn conformitate cu Regulamentul privind REACH, nu permit identificarea completa
a substantelor cu proprietati periculoase critice. Consolidarea cerintelor de informare cu
privire la efectele cancerigene ale substantelor si la alte pericole critice la toate nivelurile de
productie joaca un rol fundamental in lupta cu succes impotriva unor boli precum cancerul®’.
In plus, trebuie imbunatitite eficienta si eficacitatea procedurilor de evaluare previzute in
Regulamentul privind REACH®,

CERINTE PRIVIND INFORMATIILE

% AEM, The European Environment — State and outlook report (,,Mediul european — stare si perspective”), 2020.
%7 Revizuirea Regulamentului privind REACH, COM (2018) 0116
% |bidem
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Comisia:

e Vva prezenta o propunere de extindere a obligatiei de Inregistrare in conformitate cu
Regulamentul privind REACH pentru anumiti polimeri care prezintd motive de
ingrijorare;

e va evalua modul optim de a introduce cerintele de informare in temeiul
Regulamentului privind REACH cu privire la amprenta de mediu globala a
substantelor chimice, inclusiv cu privire la emisiile de gaze cu efect de serd;

e va modifica cerintele de informare prevazute in Regulamentul privind REACH pentru
a permite identificarea efectiva a substantelor cu proprietiti periculoase critice,
inclusiv a efectelor asupra sistemelor nervos si imunitar;

e va modifica cerintele de informare prevazute in REACH pentru a permite
identificarea tuturor substantelor cancerigene fabricate sau importate in UE,
indiferent de volum.

24.2. O interfata consolidata intre stiintele si politicile din domeniului
substantelor chimice

Au fost depuse eforturi considerabile pentru a imbunatiti intelegerea stiintifica a
impactului substantelor chimice asupra sanatatii si mediului®. Monitorizarea prezentei
substantelor chimice In organismul uman si n ecosisteme este esentiald pentru o mai buna
intelegere a impactului acestora si ar trebui promovatd in continuare, inclusiv pentru a
intelege legiturile dintre substantele chimice si aspectele de gen'®. Tn parteneriat cu statele
membre, Comisia va continua si promoveze cercetarea si (bio-)monitorizarea pentru a
intelege si preveni riscurile legate de substantele chimice si pentru a orienta inovarea in ceea
ce priveste evaluarea riscurilor chimice si reglementarea, prin viitorul sau program-cadru
pentru cercetare si inovare.

Tn pofida unei politici solide a UE de protejare a animalelor utilizate in scopuri stiintifice,
adoptatd in urma cu 10 ani, care face ca Inlocuirea completa a testarii pe animale sa isi atinga
obiectivul final, in domeniul substantelor chimice inca este necesara utilizarea animalelor 1n
mod sistematic pentru testare'®’. Este necesard inovarea in ceea ce priveste testarea
sigurantei si evaluarea riscurilor chimice, pentru a se reduce dependenta de testarea pe
animale, dar si pentru a Tmbundtati calitatea, eficienta si rapiditatea evaludrii pericolelor si
riscurilor legate de substantele chimice.

INTERFATA STIINTA-POLITICA
Comisia:

e va stabili si va actualiza o agenda de cercetare si inovare pentru substantele
chimice, condusa de un grup de coordonare la nivelul UE, care sa promoveze si

% fncepand cu anul 2000, Comisia Europeani a oferit finantare de peste 800 de milioane EUR pentru proiecte de cercetare
privind pericolele si riscurile chimice.

1% Desi factorii de decizie incep sd inteleaga rolul pe care il joacd buna gestionare a substantelor chimice in
dezvoltarea economicd si sociald, existd, de asemenea, legaturi semnificative intre aspectele de gen si
substantele chimice, insa datele specifice de gen lipsesc incd In mare masura. PNUD, Chemicals and Gender
(,,Substantele chimice si aspectele de gen”), 2015.

101 Directiva 2010/63/UE. Tn 2017, au fost efectuate Tn UE peste 230 000 de teste pe animale, pentru indeplini cerintele
prevazute in legislatia privind substantele chimice; Documentul de lucru al serviciilor Comisiei SWD (2020)10.
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https://www.undp.org/content/undp/en/home/librarypage/environment-energy/chemicals_management/chemicals-and-gender.html
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adoptarea 1n scopuri de reglementare a rezultatelor cercetarii;

e va promova cercetarea multidisciplinard si inovarile digitale in vederea unor
instrumente, metode si modele avansate, si a unor capacitati de analizi a
datelor® si pentru a se renunta, de asemenea, la testarea pe animale;

e va furniza sprijin financiar pentru capacitati de (bio)monitorizare a oamenilor si a
mediului, care sa vinad in completarea initiativelor de monitorizare a ecosistemelorm;

e va dezvolta un sistem de alerta si actiune rapida la nivelul UE pentru substantele
chimice'®, pentru a se asigura ci politicile UE abordeaza riscurile chimice emergente
de indata ce sunt identificate, prin monitorizare $i cercetare;

e va elabora un cadru de indicatori pentru monitorizarea factorilor determinanti si a
impactului poludrii chimice si pentru mdsurarea eficacitatii legislatiei privind

L1
substantele chimice 0

2.5.  Un exemplu de buna gestionare a substantelor chimice la nivel mondial

Productia, utilizarea si comercializarea produselor chimice sunt in crestere in toate
regiunile lumii. Cifra de afaceri la nivel mondial in sectorul substantelor chimice a fost
evaluati la 3,347 miliarde EUR in 2018'% si se preconizeazi ca productia se va dubla pani in
2030. Sectoarele care necesitd o utilizare intensa a substantelor chimice, cum ar fi
constructiile, industria auto si electronica, sunt, de asemenea, in crestere, sporind cererea de
substante chimice, ceea ce creeaza oportunitati, dar si riscuri®?’. Desi contributia sa la povara
mondiald a bolilor este incid subestimatd'® poluarea chimicd este recunoscuti drept o

amenintare la adresa dreptului la viatd demna, in special in cazul (:opiilor109 si, in special, in

o . . e . ..110
tarile cu venituri mici si medii—.

In 2015, comunitatea internationala s-a angajat din nou in directia indeplinirii obiectivului
privind o buni gestionare globald a substantelor chimice pana in 2020, care constituie, de
asemenea, un element transversal esential pentru a se atinge majoritatea celorlalte obiective

de dezvoltare durabild. Desi s-au inregistrat multe progrese la toate nivelurile, progresele

. . - ! . . A .. 112
sunt In continuare lente si insuficiente, iar acest angajament global nu a fost indeplinit™.

Este necesar sa se constientizeze caracterul urgent. Uniunea Europeana poate si trebuie sa
joace un rol de lider in promovarea unor standarde ridicate in lume.

102 pe exemplu, toxicologie previzionala sau platforme umane virtuale

1% pe exemplu, initiative de monitorizare In temeiul legislatiei UE in domeniul mediului si sisteme de monitorizare precum
LUCAS, EMBAL, viitorul Observator european pentru protectia solului si monitorizarea agentilor polenizatori din UE.

10411 legdtura cu initiative aflate in desfasurare, cum ar fi portalul de sigurantd RAPEX.

195 Pe baza initiativelor si a indicatorilor existenti, acesta va face parte dintr-un cadru mai amplu de monitorizare si de
perspectiva privind reducerea la zero a poludrii, in contextul celui de-al 8-lea Program de actiune pentru mediu care va
urma si va servi, de asemenea, la evaluarea punerii in aplicare a politicilor de mediu.

108 CEFIC, Facts and Figures Report (,,Raportul CEFIC, Date si cifre™), 2020.

Y7 UNEP, Global Chemicals Outlook 11 (,,Perspectivele globale II privind substantele chimice”), 2019.

108 Comisia Lancet pentru sandtate si poluare, 2017.

199 Comitetul pentru Drepturile Omului, Comentariul general nr. 36 privind dreptul la viata, 2018.

110 UNEP, Global Chemicals Outlook 11 (,,Perspectivele globale II privind substantele chimice”), 2019.

11 pe baza obiectivului SAICM din 2006, obiectivul 12.4 din Agenda 2030 pentru dezvoltare durabild a ONU stabileste ca:
,,Pana in 2020, realizarea gestionarii 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”.

112 UNEP, Global Chemicals Outlook 11 (,,Perspectivele globale II privind substantele chimice™), 2019.

24



https://land.copernicus.eu/imagery-in-situ/lucas
https://ec.europa.eu/environment/eir/index_en.htm
https://cefic.org/app/uploads/2019/01/The-European-Chemical-Industry-Facts-And-Figures-2020.pdf
https://www.unenvironment.org/explore-topics/chemicals-waste/what-we-do/policy-and-governance/global-chemicals-outlook
https://www.thelancet.com/pdfs/journals/lancet/PIIS0140-6736(17)32345-0.pdf
https://www.unenvironment.org/explore-topics/chemicals-waste/what-we-do/policy-and-governance/global-chemicals-outlook
https://www.unenvironment.org/explore-topics/chemicals-waste/what-we-do/policy-and-governance/global-chemicals-outlook

2.5.1. Consolidarea standardelor internationale

Existd deja o mare diversitate de instrumente si de rdspunsuri internationale, regionale si
nationale asociate bunei gestiondri a substantelor chimice si a deseurilor. Cu toate acestea,
guvernanta globald riméne extrem de fragmentatid, iar standardele si conformitatea
variaza foarte mult de la o tara la alta. De exemplu, incepand cu 2018, peste 120 de tari nu au
implementat Sistemul global armonizat de clasificare si etichetare a substantelor chimice™,
Aceastd fragmentare a ingreunat impactul general si eficacitatea organizatiilor, programelor

si initiativelor existente.

Obiectivele si tintele strategice globale sunt necesare pentru un cadru international
ambitios care sa abordeze fragmentarea actuala si sa incurajeze politicile si actiunile coerente
ale tuturor organizatiilor internationale relevante*, ale guvernelor si ale partilor interesate,
inclusiv ale industriei. Acordul multilateral esential care va permite abordarea deplind a bunei
gestionari a substantelor chimice pe parcursul ciclului lor de viatd constituie o abordare
strategica reinnoitd a gestiondrii internationale a substantelor chimice. Desi este
important sd se foloseasca standardele, ghidurile si metodologiile internationale relevante
atunci cand se elaboreaza normele UE, cu exceptia cazului in care acestea sunt ineficace sau
inadecvate, este, in acelasi timp, fundamental sa se integreze buna gestionare a substantelor
chimice si a deseurilor in programele de lucru ale tuturor organizatiilor internationale
relevante’®. Aceasta ii va permite UE si promoveze politici si actiuni coerente in cadrul
Agendei 2030 a ONU, in conformitate cu angajamentele sale internationale.

POZITIA DE LIDER LA NIVEL INTERNATIONAL
UE:

e isi va intensifica promovarea la nivel international pentru indeplinirea obiectivelor
Agendei 2030 si a obiectivelor pentru o buna gestionare a substantelor chimice, in
special prin asumarea unui rol de lider si prin promovarea punerii in aplicare a
instrumentelor internationale existente’®, precum si a standardelor UE la nivel
mondial;

e va depune eforturi pentru adoptarea obiectivelor strategice globale si a obiectivelor
pentru o buna gestionare a substantelor chimice si a deseurilor dupa 2020, pentru a
reflecta abordarile din perspectiva ciclului de viatd pentru substantele chimice, in
conformitate cu obiectivele globale privind biodiversitatea pentru perioada de dupa
2020;

e Vva promova, impreuna cu industria, punerea in aplicare a Sistemului global armonizat
de clasificare si etichetare a substantelor chimice al ONU ca mijloc de identificare a
pericolelor chimice si de informare a operatorilor, lucratorilor si consumatorilor cu

13 i
Ibidem.
Y De exemplu, UNEP, OMS, OIM, ONUDI, Banca Mondiali, OCDE, SAICM, AMM-urile.
15 In special, organizatiile participante la Programul interorganizational pentru buna gestionare a produselor chimice
(IoMC).
118 Ty special Conventiile de la Stockholm, Rotterdam si Minamata.
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privire la aceste pericole;

e va propune introducerea, adaptarea sau clarificarea criteriilor/claselor de pericol in
Sistemul global armonizat de clasificare si etichetare a substantelor chimice al
ONU:

e va promova dezvoltarea unor standarde comune si a unor instrumente inovatoare
de evaluare a riscurilor la nivel international, in special cu OCDE, si va promova
utilizarea acestora in cadrele internationale, printre altele, pentru a se renunta intr-o si
mai mare masura la testarea pe animale.

2.5.2. Promovarea unor standarde de siguranta si de sustenabilitate dincolo de
frontierele UE

Desi se estimeaza cd productia la nivel mondial de substante chimice se va dubla pana in
2030, se asteaptd ca ponderea globald estimatd a industriei chimice a UE sd scada la
aproximativ 10,7 %%, O mare parte din cresterea preconizati a productiei de substante
chimice se va inregistra in térile in curs de dezvoltare si in economiile in tranzitie. Legislatia
UE privind substantele chimice face din UE un lider de pluton in ceea ce priveste
standardele de sandtate si de mediu in materie de gestionare a substantelor chimice, iar
prezenta strategie are scopul de a aduce UE pe pozitia de lider in producerea si utilizarea
substantelor chimice sustenabile. UE trebuie sa isi valorifice influenta la nivel mondial pentru
a sustine abordérile ce au in vedere siguranta si sustenabilitatea prin conceptie la nivel global,
pentru a asigura conditii echitabile de concurenta si pentru a spori cota de piatd a
intreprinderilor care produc si utilizeaza substante chimice sigure si sustenabile.

Este, de asemenea, imperativ s existe o cooperare si o coordonare mai stranse la nivel
international. Comisia se angajeaza sa sprijine capacitatea tarilor partenere ale UE de a-si
indeplini obligatiile internationale care le revin in temeiul instrumentelor internationale
privind substantele chimice si sa adopte si sa puna in aplicare Standarde ridicate de
protectie a mediului, a sanatatii si sociale. Actiunea externa a UE va promova si va integra
buna gestionare a substantelor chimice de-a lungul ciclului lor de viata si tranzitia cétre o
economie fard substante toxice si circulard, ca elemente orizontale esentiale pentru
dezvoltarea durabila, si va tine seama de coerenta politicilor pentru dezvoltare.

In cele din urma, partajarea bazei de cunostinte a UE este importanti pentru a sprijini tarile
in curs de dezvoltare, dar si pentru a beneficia de acceptarea reciproca a datelor intre OCDE
si alte tari relevante. Acest lucru este esential pentru a evita duplicarea eforturilor, a
economisi resurse si a sprijini standardele internationale. Baza de cunostinte existentd si
experienta agentiilor UE, in limitele mandatului si resurselor lor, vor fi, de asemenea,
utilizate in beneficiul politicilor si al pozitiei de lider a UE la nivel international.

Y7 Introducerea unor noi criterii/clase de pericol in ceea ce priveste substantele PBT/vPvB, toxicitatea terestrd, perturbatorii
endocrini, persistenta si mobilitatea; adaptarea criteriilor existente pe baza cunostintelor stiintifice si a progresului,
printre altele pentru a lua in considerare metodele alternative si a clarifica criteriile de mutagenitate a celulelor
embrionare.

118 CEFIC, Facts and Figures Report (,,Raportul CEFIC, Date si cifre”), 2020.
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COOPERAREA CU TARILE TERTE
UE:

e va promova buna gestionare a substantelor chimice prin cooperare internationala si
parteneriate, in cadrul forurilor bilaterale, regionale si multilaterale, inclusiv prin
cooperarea cu Africa™®, precum si prin cooperarea cu vecinii si cu alti parteneri,
pentru a sprijini capacitatea acestora de a evalua si de a gestiona substantele chimice
in mod adecvat;

e va conduce, prin puterea exemplului si, in conformitate cu angajamentele
internationale, va asigura ca produsele chimice periculoase interzise in Uniunea
Europeana nu sunt produse pentru export, inclusiv prin modificarea legislatiei
relevante daca este necesar si asa cum este nevole;

e Vva promova obligatia de diligenta in ceea ce priveste producerea si utilizarea
substantelor chimice in cadrul viitoarei initiative privind guvernanta corporativa
sustenabila.

3. ConcLruzil

Prezenta strategie constituie o oportunitate de a reconcilia valoarea societali a substantelor
chimice cu sanatatea umana si limitele planetare, precum si pentru a sprijini industria n
ceea ce priveste producerea de substante chimice sigure si sustenabile. Aceasta reprezinta, de
asemenea, o oportunitate de a raspunde aspiratiilor legitime ale cetatenilor UE privind un
nivel ridicat de protectie impotriva substantelor chimice periculoase si de a promova industria
UE ca deschizatoare de drumuri la nivel mondial in ceea ce priveste producerea si utilizarea
de substante chimice sigure si sustenabile.

Strategia reprezinta primul pas necesar in directia atingerii obiectivului ambitios al Europei
de reducere la zero a poludrii si a obiectivelor aferente stabilite in strategiile privind
biodiversitatea si ,,de la ferma la consumator”, punand bazele viitorului plan de actiune de
reducere la zero a poludrii si contribuind la succesul planului european impotriva cancerului.
Strategia este, de asemenea, complementard strategiei industriale europene’®, planului de
redresare pentru Europam, planului de actiune pentru economia circulara si altor strategii si
initiative europene ale Pactului verde european, precum strategia privind produsele
farmaceutice, strategia privind hidrogenul si initiativa privind bateriile.

Noile initiative legislative anuntate in prezenta strategie vor fi sustinute de instrumentele
Comisiei pentru o mai buna reglementare. Propunerile legislative, inclusiv o revizuire a
Regulamentului privind REACH 1in cel mai specific mod posibil, limitate la realizarea
obiectivelor prezentei strategii, se vor face pe baza consultarilor publice si vor face obiectul
unor evaluari cuprinzatoare ale impactului, inclusiv al unor analize privind modul in care sunt
afectate intreprinderile mici si mijlocii (IMM-urile) si privind modul in care este promovata
sau impiedicata inovarea.

19 | Catre o strategie cuprinzitoare cu Africa”, JOIN (2020)4.

120 cOM(2020)102
121 cOM(2020)456
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:52020DC0102&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:52020DC0456&from=EN

Comisia invitd Parlamentul European si Consiliul sd aprobe prezenta strategie si sa contribuie
la punerea sa in aplicare. Comisia se va adresa cetatenilor si partilor interesate intr-un mod
coordonat pentru a-i incuraja sa participe activ.
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