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Textul propus de Comisie

48. Legislatia orizontald in domeniul
substantelor chimice (REACH si
regulamentele privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea) ofera o protectie
de baza pentru sanatatea umana si pentru
mediu si promoveaza adoptarea unor
metode de testare evolutive care sa nu
implice utilizarea animalelor. Cu toate
acestea, persista incertitudini in ceea ce
priveste impacturile asupra sanatatii umane
st asupra mediului cauzate de efectele
combinate ale diferitelor substante chimice
(amestecuri), nanomateriale, substante
chimice care afecteaza sistemul endocrin
(hormonal) (perturbatori endocrini) si
substantele chimice care intra in
componenta produselor. In ultimii ani, au
iesit la lumina mai multe informatii care
subliniazd nevoia de a lua masuri in
vederea solutionarii acestor provocdri, in
special daca UE doreste sa atinga
obiectivul adoptat de comun acord in
cadrul Summit-ului mondial privind
dezvoltarea durabila din 2002 si reafirmat
cu ocazia Summit-ului Rio+20, sa asigure
,,yeducerea la minimum a efectelor
negative semnificative” ale substantelor
chimice asupra sanatatii umane si asupra
mediului pana in 2020 si sa reactioneze la
problemele si provocarile noi si la cele
emergente Tn mod eficace, eficient, coerent
si coordonat. UE va continua sa elaboreze
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Amendamentul

48. Legislatia orizontald in domeniul
substantelor chimice (REACH si
regulamentele privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea), precum si
legislatia privind produsele biocide si
produsele de protectie a plantelor, ofera o
protectie de baza pentru sandtatea umana si
pentru mediu, asigurda stabilitate si
previzibilitate pentru operatorii economici
si promoveaza adoptarea unor metode de
testare evolutive care sa nu implice
utilizarea animalelor. Cu toate acestea,
persista incertitudini In ceea ce priveste
consecintele depline asupra sdnatatii
umane si asupra mediului cauzate de
efectele combinate ale diferitelor substante
chimice (amestecuri), nanomateriale,
substante chimice care afecteaza sistemul
endocrin (hormonal) (perturbatori
endocrini) si substantele chimice care intrd
in componenta produselor. Potrivit
cercetdrilor, existd produse chimice care
au proprietditi de perturbare a sistemului
endocrin, putind cauza o serie de efecte
adverse asupra sandatatii si a mediului,
inclusiv asupra dezvoltarii copiilor, chiar
si, eventual, in cantitati mici; de aceea,
este necesar sd se ia masuri de precautie.
Astfel, este necesard intensificarea
eforturilor pentru a garanta cd, piand in
2020, toate substantele relevante care
suscitd preocupdri importante, inclusiv
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si sd implementeze abordari menite sa
solutioneze efectele combinarii
substantelor chimice si preocuparile in
materie de siguranta legate de perturbatorii
endocrini si a stabilit o abordare
cuprinzdtoare pentru reducerea la
minimum a efectelor negative ale
substantelor periculoase, inclusiv ale
substantelor chimice care intra in
componenta produselor, care beneficiaza
de sprijinul unei baze de cunostinte
cuprinzdatoare privind nivelul de expunere
si de toxicitate al substantelor chimice.
Siguranta si gestionarea sustenabild a
nanomaterialelor vor fi garantate in cadrul
unei aborddri cuprinzatoare care implica
evaluarea si gestionarea riscurilor,
informarea si monitorizarea. impreuns,
toate aceste abordari vor contribui la
marirea bazei de cunostinte si vor oferi un
cadru previzibil care va impulsiona
elaborarea unor solutii mai sustenabile.
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substantele cu proprietdti de perturbare a
sistemului endocrin, sunt incluse pe lista
substantelor candidate REACH. Sunt
necesare masuri in vederea solutionarii
acestor provocari, in special dacd UE
doreste sa atinga obiectivul adoptat de
comun acord in cadrul Summit-ului
mondial privind dezvoltarea durabila din
2002, reafirmat cu ocazia Summit-ului
Ri0+20 si considerat ca obiectiv al
abordarii strategice a gestiondrii
internationale a substantelor chimice, sa
asigure ,,reducerea la minimum a efectelor
negative semnificative” ale substantelor
chimice asupra sandatatii umane si asupra
mediului pana in 2020 si sa reactioneze la
problemele si provocarile noi si la cele
emergente Tn mod eficace, eficient, coerent
si coordonat. UE va continua sa elaboreze
si sa implementeze, in cadrul intregii sale
legislatii in domeniu, abordari menite sa
solutioneze efectele combinarii
substantelor chimice si preocuparile in
materie de siguranta legate de perturbatorii
endocrini. In special, UE va elabora
criterii armonizate pentru identificarea
perturbatorilor endocrini. De asemenea,
UE va elabora o abordare cuprinzatoare
pentru reducerea la minimum a expunerii
la substantele periculoase, inclusiv ale
substantelor chimice care intra in
componenta produselor. Siguranta si
gestionarea sustenabild a nanomaterialelor
si a materialelor cu proprietdti similare
vor fi garantate n cadrul unei abordari
cuprinzatoare care implica evaluarea si
gestionarea riscurilor, informarea si
monitorizarea. Existd si preocupdri
privind eventualele efecte asupra
mediului si a sandtditii umane a
materialelor care contin particule care nu
intrd in domeniul de aplicare al definitiei
nanomaterialelor, dar care au proprietiti
similare cu nanomaterialele. Acest aspect
ar trebui examinat in continuare la
revizuirea de cdtre Comisie a definitiei
nanomaterialelor, previzuta pentru 2014,
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pe baza cunostintelor acumulate si a
evolutiilor stiintifice si tehnologice.
Impreuns, toate aceste abordri vor
contribui la mdrirea bazei de cunostinte si
vor oferi un cadru previzibil care va
impulsiona elaborarea unor solutii mai
sustenabile.

Or. en

Justificare

Criteriile armonizate la nivelul UE pentru identificarea perturbatorilor endocrini ar trebui sa
aiba la baza evaluarea si gestionarea proportionald a riscurilor, pentru a garanta cd dovezile
stiintifice solide raman fundamentul interventiei legislative. Punctul 48 se referd doar la
identificarea perturbatorilor endocrini care, ca si in cazul oricarui efect toxicologic,
reprezintd primul pas dintr-un proces de evaluare cu mai multe etape. Criteriile pentru
determinarea pasilor urmatori ar trebui, prin urmare, sa depinda de abordarea definita in
conformitate cu regulamentul respectiv.
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Textul propus de Comisie Amendamentul
(b) sa se adopte o abordare sistematica a (b) s se adopte o abordare sistematicd §i
gestiondrii riscurilor; integratd a gestionarii riscurilor, in special

in legdtura cu evaluarea si gestionarea
domeniilor noi sau emergente de politicd
si riscurile aferente, precum $i cu
adecvarea $i coerenta masurilor de
reglementare. Aceasta ar putea contribui
la stimularea continudrii cercetarii
privind riscurile aferente noilor produse,
procese si tehnologii;

Or. en
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