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A. Contextul politic, evaluarea, definirea problemei si verificarea subsidiaritatii

Contextul politic

Strategia pentru promovarea sustenabilitdtii in domeniul substantelor chimice, adoptatd la
14 octombrie 2020, este o actiune-cheie a Pactului verde european si a tranzitiei catre un mediu fara
substante toxice. Strategia urmdreste sd protejeze oamenii si mediul impotriva substantelor chimice
periculoase si sd Incurajeze inovarea pentru a dezvolta alternative sigure si durabile, atat in UE, cat si la
nivel mondial. Tn conformitate cu Strategia privind substantele chimice, aceasta initiativd urmireste sa
asigure o mai mare coerentd intre politicile interne si externe si, astfel, s Tmbunatateasca pozitia
internationald a UE, consolidand credibilitatea valorilor si a actiunilor noastre si, cel mai important,
imbunatatind protectia sdnatitii umane si a mediului la nivel mondial.

Initiativa este legata de mai multe regulamente ale UE care sunt esentiale pentru a decide daca
substantele chimice sunt considerate interzise sau sever restrictionate, in special In contextul
Regulamentului PIC. Intre acestea se numara:

e Regulamentul REACH (Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 privind finregistrarea, evaluarea,
autorizarea si restrictionarea substantelor chimice)

o Regulamentul PIC (Regulamentul 649/2012 privind exportul si importul de produse chimice
care prezinta risc)

e Regulamentul privind produsele fitosanitare (Regulamentul 1107/2009 privind introducerea
pe piatd a produselor fitosanitare)

e Regulamentul privind produsele biocide (Regulamentul 528/2012 privind punerea la dispozitie
pe piata si utilizarea produselor biocide).

Evaluarea

Comertul international cu produse chimice periculoase este reglementat prin Conventia de la Rotterdam
a ONU privind procedura de consimtimant prealabil in cunostintd de cauza (PIC) pentru anumite
produse chimice si pesticide periculoase care fac obiectul comertului international.

UE si toate statele sale membre sunt parti la conventie, care are in prezent 165 de parti.
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Regulamentul PIC al UE pune in aplicare Conventia de la Rotterdam si este in conformitate cu
elementele principale ale conventiei:

e cerinta privind notificarea de export;

e procedura PIC — care se bazeaza pe principiul conform caruia tarile importatoare sunt cele care
decid daca acceptda importul anumitor produse chimice (inclusiv pesticide) si cd tarile
exportatoare trebuie sa respecte deciziile respective.

Intrucat revizuirea Regulamentului PIC este considerati a fi una dintre masurile posibile (a se vedea mai
jos) in cadrul acestei initiative, este necesar sd se evalueze in mod specific anumite cerinte din
Regulamentul PIC de la intrarea sa in vigoare in 2012.

Aceastd evaluare va oferi informatii cu privire la masura in care normele actuale continud sa
Tndeplineasca obiectivele Regulamentului PIC si cu privire la aspectele in care ar putea fi necesare
imbunatatiri ale sistemului actual, pentru a spori eficienta si eficacitatea.

Regulamentul va fi evaluat, de asemenea, pe baza criteriilor de relevantd, coerentd (consecventd) si
,valoare addugata europeand” (valoare care se adauga la ceea ce ar fi creat tirile UE actionand in mod
individual). Rezultatele vor contribui la evaluarea ,,back-to-back™ si la analiza impactului avute in
vedere.

Problema pe care urmareste sa o abordeze initiativa

In temeiul legislatiei UE, produsele chimice sunt reglementate in moduri diferite, pentru a asigura un
nivel ridicat de protectie a sanatatii umane si a mediului.

Abordarea normativa precisd depinde de context: substantele chimice pot fi interzise (nu este permisa
utilizarea acestora in UE):

e deoarece nu indeplinesc cerintele de reglementare privind sdndtatea umand, sdndtatea animala
sau protectia mediului;

e deoarece nu a existat o cerere de aprobare in UE sau
e deoarece un operator si-a retras cererea inainte de luarea unei decizii de catre autoritati.

In alte cazuri, fabricarea si toate utilizérile (sau doar utilizarile specifice) ale substantelor chimice sunt
restrictionate 1n mod explicit din motive de siguranta.

Sistemul general al UE de reglementare a substantelor chimice reprezintd un sistem juridic cuprinzator,
bazat pe cele mai bune cunostinte stiintifice disponibile, care asigurd un nivel ridicat de protectie a
sanatatii umane si a mediului. Totusi, Tn majoritatea cazurilor, regulamentele se referd numai la
introducerea pe piatd si utilizarea substantelor chimice in UE si este posibil sd se producd substante
chimice care nu sunt autorizate pentru a fi utilizate in UE si acestea sd fie exportate 1n afara UE.

In multe cazuri, aceleasi motive de preocupare care au justificat restrictionarea sau neautorizarea in UE
ar avea aceleasi efecte negative asupra sanatitii umane sau asupra mediului in alte tari. In plus, efectele
negative asupra mediului si sdnatatii pot avea un impact global, cum este, de exemplu, cazul substantelor
POP (poluanti organici persistenti).

Strategia UE in domeniul produselor chimice are drept obiectiv un mediu fard substante toxice, in care
substantele chimice sunt produse si utilizate intr-un mod care sd le maximizeze contributia la societate,
inclusiv la realizarea tranzitiei verzi si a tranzitiei digitale, evitdnd, in acelasi timp, daunele aduse
planetei si generatiilor actuale si viitoare.

UE nu este in masura sa atinga aceste obiective daca nu se iau masuri cu privire la productia de substante
chimice periculoase care nu sunt permise pentru utilizare in UE, dar care pot fi produse si apoi exportate.

Temeiul pentru actiunea UE (temeiul juridic si verificarea subsidiaritatii)
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Initiativa se refera la un domeniu in care UE are ,,competentd partajata”, in conformitate cu articolul 114
din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, deoarece se referd la sdnatate, sigurantd, protectia
mediului si protectia consumatorilor.

,Competentd partajatd” inseamna cd atat UE, cat si statele sale membre pot adopta acte obligatorii din
punct de vedere juridic in domeniul in cauzd. Cu toate acestea, statele membre pot face acest lucru
numai in cazul in care UE nu si-a exercitat dreptul Tn materie sau a incetat in mod explicit sa il exercite.

Cantitatea totald de produse chimice exportate care fac obiectul Regulamentului PIC (fara a fi neaparat
interzise in UE) a fost de aproximativ 667 000 de tone in 2020 (conform raportarilor statelor membre ale
UE).

Este necesar sa se actioneze la nivelul UE pentru a spori protectia sanatitii umane si a mediului la nivel
mondial.

In plus, aceasta initiativa este pusa in aplicare in contextul Strategiei pentru promovarea sustenabilitatii
in domeniul substantelor chimice, care promoveaza gestionarea sigurd si durabild a substantelor chimice
la nivel mondial.

Anumite state membre au adoptat deja legi nationale pentru a restrictiona exportul anumitor produse
chimice periculoase. Abordarea masurilor la nivelul UE este insd mai eficientd si mai eficace si
contribuie la integritatea politicilor de mediu ale UE si a pietei unice.

B. Obiectivele si optiunile de politica

Obiectivele initiativei sunt de a spori protectia sanatatii umane si a mediului la nivel mondial si de a
aplica masuri uniforme in toate tarile UE.

Analiza impactului va lua in considerare atat masuri fard caracter de reglementare, cat si masuri de
reglementare, in comparatie cu un scenariu de referintd. Aceastd analiza va identifica raspunsul cel mai
probabil al diferitelor parti la optiunile propuse si va cuantifica costurile si beneficiile posibilelor
modificari ale unuia sau mai multor acte legislative ale UE care reglementeaza substantele chimice, in
comparatie cu punerea in aplicare actuald. De asemenea, analiza va evalua impactul asupra legislatiei,
procedurilor i sistemelor vamale ale UE.

Masurile care vor fi examinate prin intermediul optiunilor ar putea include, de exemplu:

e madrirea volumului de informatii puse la dispozitia tarilor din afara UE in temeiul
Regulamentului PIC, pentru a le permite sa actioneze mai eficient cu privire la riscurile
identificate in temeiul legislatiei UE, prin restrictionarea sau interzicerea substantelor chimice in
cauza in acelasi mod ca in UE;

e revizuirea cerintelor actuale pentru export in temeiul Regulamentului PIC astfel incat sa se ofere
un nivel mai ridicat de protectie impotriva importurilor nedorite de produse chimice periculoase
care sunt interzise in UE;

e introducerea unei interdictii de a produce substante chimice periculoase care nu sunt aprobate sau
care sunt interzise pentru introducerea pe piatd si/sau utilizarea in UE;

e adoptarea unei abordari care combind optiunile de mai sus.

Obiectivele si optiunile de politicd descrise au un caracter preliminar si vor evolua pe parcursul evaluarii
impactului.

C. Impacturi probabile

Initiativa va consolida credibilitatea UE la nivel international.




Substantele chimice periculoase interzise in UE din cauza proprietatilor lor periculoase si/sau a riscurilor
inacceptabile pentru sdndtatea umana sau pentru mediu sunt incad produse in UE si apoi exportate in tari
din afara UE. Aceste substante chimice pot cauza, insd, aceleasi preocupari legate de sdnatatea umana si
de mediu, indiferent de locul Tn care sunt utilizate.

In conformitate cu obiectivele politicii sale de mediu, UE nu doreste ca produsele fabricate in UE si
contribuie la astfel de prejudicii.

Initiativa are, de asemenea, potentialul de a imbunatéti protectia sanatatii umane si a mediului in UE,
prin prevenirea utilizarii, in tarile din afara UE, a substantelor chimice care au proprietéti persistente si
mobile cu capacitatea de a produce efecte transfrontaliere.

Se preconizeaza ca va exista un impact economic direct asupra intreprinderilor din UE, inclusiv asupra
intreprinderilor mici si mijlocii, care exportd in prezent substante chimice periculoase interzise la nivelul
UE, deoarece aceste intreprinderi nu vor mai fi in masura sa isi produca/exporte produsele. Acest lucru
va duce la o pierdere a vanzarilor si a cotei de piata si la o posibila relocalizare a productiei n afara UE.

Cu toate acestea, pe termen lung, se preconizeaza ca aceastd modificare va consolida fiabilitatea
produselor UE 1n ceea ce priveste siguranta si calitatea si, prin urmare, imaginea lor pe piata mondiala.

Initiativa este in conformitate cu articolele 31, 35 si 37 din Carta drepturilor fundamentale a UE, care
impun ca politicile UE sa asigure conditii de munca sanatoase si sigure, un nivel ridicat de protectie a
sdnatatii umane si a mediului si o calitate imbunatatita a mediului.

Aceastd initiativa este strans legata de obiectivele de dezvoltare durabila (ODD), in special de ODD 3
(,,Sanatate si bunastare’), ODD 6 (,,Apa curata si salubritate) si ODD 12 (,,Consum si productie
responsabile”).

D. Instrumente pentru

Evaluarea si analiza impactului

Tn perioada martie 2023 — octombrie 2023, vor fi efectuate o evaluare si o analiza a impactului.

Evaluarea va oferi o analizd specifica a eficacitatii, eficientei, coerentei (consecventei), relevantei si
valorii addugate europene a Regulamentului PIC.

Obiectivul analizei impactului este de a identifica si evalua, atat din punct de vedere cantitativ, cat si
calitativ, efectele (pozitive si negative) pe care se preconizeaza ca le vor avea diferitele optiuni in ceea
ce priveste imbundtitirea protectiei sandtdtii umane si a mediului, precum si costurile economice,
impactul asupra pietei unice si impactul social — inclusiv, acolo unde este posibil, efectele in tarile din
afara UE si implicatiile pentru vami.

Strategia de consultare

Sunt planificate consultari pentru a colecta date in sprijinul evaluarii specifice a Regulamentului PIC si
pentru a contribui la procesul de analizd a impactului. Acestea vor completa alte informatii colectate cu
ocazia elaboradrii Strategiei pentru promovarea sustenabilitdtii in domeniul substantelor chimice.

Scopul consultarilor este de a obtine feedback din partea publicului prin:

1. prezenta cerere de contributii si printr-o consultare publica online in toate cele 24 de limbi ale
UE, care va fi deschisa timp de 12 saptamani;

2. grupurile de experti existente ale Comisiei constituite In temeiul principalelor acte legislative ale
UE privind substantele chimice vizate de initiativa (si anume REACH, PIC, biocide);




3. cel putin un atelier cu partile interesate.

Un raport factual de sinteza al consultarii publice online va fi publicat dupa inchiderea acesteia pe
portalul Exprimati-va parerea. Va fi elaborat, de asemenea, un raport de sinteza care va rezuma $i va
analiza toate rezultatele consultarii; acesta va fi inclus in analiza impactului.

De ce desfasuram aceasta consultare?

Aceastd consultare urmareste sd obtind opinii din partea diferitelor parti interesate si a cetdtenilor cu
(adoptata la 14 octombrie 2020) de a interzice productia pentru export de produse chimice periculoase
interzise n UE.

Publicul-tinta

Dorim sa aflam opiniile partilor interesate, inclusiv ale cetatenilor, ale cercetatorilor, ale Intreprinderilor,
inclusiv ale intreprinderilor mici si mijlocii, ale industriei, ale asociatiilor industriale si ale organismelor
profesionale, ale organizatiilor guvernamentale si neguvernamentale (internationale, europene, nationale
si mai locale), ale asociatiilor patronale, ale sindicatelor si ale organismelor sociale.
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