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Textul propus de Comisie Amendamentul 

48. Legislația orizontală în domeniul 
substanțelor chimice (REACH și 
regulamentele privind clasificarea, 
etichetarea și ambalarea) oferă o protecție 
de bază pentru sănătatea umană și pentru 
mediu și promovează adoptarea unor 
metode de testare evolutive care să nu 
implice utilizarea animalelor. Cu toate 
acestea, persistă incertitudini în ceea ce 
privește impacturile asupra sănătății umane 
și asupra mediului cauzate de efectele 
combinate ale diferitelor substanțe chimice 
(amestecuri), nanomateriale, substanțe 
chimice care afectează sistemul endocrin 
(hormonal) (perturbatori endocrini) și 
substanțele chimice care intră în 
componența produselor. În ultimii ani, au 
ieșit la lumină mai multe informații care 
subliniază nevoia de a lua măsuri în 
vederea soluționării acestor provocări, în 
special dacă UE dorește să atingă 
obiectivul adoptat de comun acord în 
cadrul Summit-ului mondial privind 
dezvoltarea durabilă din 2002 și reafirmat 
cu ocazia Summit-ului Rio+20, să asigure 
„reducerea la minimum a efectelor 
negative semnificative” ale substanțelor 
chimice asupra sănătății umane și asupra 
mediului până în 2020 și să reacționeze la 
problemele și provocările noi și la cele 
emergente în mod eficace, eficient, coerent 
și coordonat. UE va continua să elaboreze 

48. Legislația orizontală în domeniul 
substanțelor chimice (REACH și 
regulamentele privind clasificarea, 
etichetarea și ambalarea), precum și 
legislația privind produsele biocide și 
produsele de protecție a plantelor, oferă o 
protecție de bază pentru sănătatea umană și 
pentru mediu, asigură stabilitate și 
previzibilitate pentru operatorii economici 
și promovează adoptarea unor metode de 
testare evolutive care să nu implice 
utilizarea animalelor. Cu toate acestea, 
persistă incertitudini în ceea ce privește 
consecințele depline asupra sănătății 
umane și asupra mediului cauzate de 
efectele combinate ale diferitelor substanțe 
chimice (amestecuri), nanomateriale, 
substanțe chimice care afectează sistemul 
endocrin (hormonal) (perturbatori 
endocrini) și substanțele chimice care intră 
în componența produselor. Potrivit 
cercetărilor, există produse chimice care 
au proprietăți de perturbare a sistemului 
endocrin, putând cauza o serie de efecte 
adverse asupra sănătății și a mediului, 
inclusiv asupra dezvoltării copiilor, chiar 
și, eventual, în cantități mici; de aceea, 
este necesar să se ia măsuri de precauție. 
Astfel, este necesară intensificarea 
eforturilor pentru a garanta că, până în 
2020, toate substanțele relevante care 
suscită preocupări importante, inclusiv 
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și să implementeze abordări menite să 
soluționeze efectele combinării 
substanțelor chimice și preocupările în 
materie de siguranță legate de perturbatorii 
endocrini și a stabilit o abordare 
cuprinzătoare pentru reducerea la 
minimum a efectelor negative ale 
substanțelor periculoase, inclusiv ale 
substanțelor chimice care intră în 
componența produselor, care beneficiază 
de sprijinul unei baze de cunoștințe 
cuprinzătoare privind nivelul de expunere 
și de toxicitate al substanțelor chimice. 
Siguranța și gestionarea sustenabilă a 
nanomaterialelor vor fi garantate în cadrul 
unei abordări cuprinzătoare care implică 
evaluarea și gestionarea riscurilor, 
informarea și monitorizarea. Împreună, 
toate aceste abordări vor contribui la 
mărirea bazei de cunoștințe și vor oferi un 
cadru previzibil care va impulsiona 
elaborarea unor soluții mai sustenabile. 

substanțele cu proprietăți de perturbare a 
sistemului endocrin, sunt incluse pe lista 
substanțelor candidate REACH. Sunt 
necesare măsuri în vederea soluționării 
acestor provocări, în special dacă UE 
dorește să atingă obiectivul adoptat de 
comun acord în cadrul Summit-ului 
mondial privind dezvoltarea durabilă din 
2002, reafirmat cu ocazia Summit-ului 
Rio+20 și considerat ca obiectiv al 
abordării strategice a gestionării 
internaționale a substanțelor chimice, să 
asigure „reducerea la minimum a efectelor 
negative semnificative” ale substanțelor 
chimice asupra sănătății umane și asupra 
mediului până în 2020 și să reacționeze la 
problemele și provocările noi și la cele 
emergente în mod eficace, eficient, coerent 
și coordonat. UE va continua să elaboreze 
și să implementeze, în cadrul întregii sale 
legislații în domeniu, abordări menite să 
soluționeze efectele combinării 
substanțelor chimice și preocupările în 
materie de siguranță legate de perturbatorii 
endocrini. În special, UE va elabora 
criterii armonizate pentru identificarea 
perturbatorilor endocrini. De asemenea, 
UE va elabora o abordare cuprinzătoare 
pentru reducerea la minimum a expunerii 
la substanțele periculoase, inclusiv ale 
substanțelor chimice care intră în 
componența produselor. Siguranța și 
gestionarea sustenabilă a nanomaterialelor 
și a materialelor cu proprietăți similare 
vor fi garantate în cadrul unei abordări 
cuprinzătoare care implică evaluarea și 
gestionarea riscurilor, informarea și 
monitorizarea. Există și preocupări 
privind eventualele efecte asupra 
mediului și a sănătății umane a 
materialelor care conțin particule care nu 
intră în domeniul de aplicare al definiției 
nanomaterialelor, dar care au proprietăți 
similare cu nanomaterialele. Acest aspect 
ar trebui examinat în continuare la 
revizuirea de către Comisie a definiției 
nanomaterialelor, prevăzută pentru 2014, 
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pe baza cunoștințelor acumulate și a 
evoluțiilor științifice și tehnologice. 
Împreună, toate aceste abordări vor 
contribui la mărirea bazei de cunoștințe și 
vor oferi un cadru previzibil care va 
impulsiona elaborarea unor soluții mai 
sustenabile. 

Or. en 

Justificare 

Criteriile armonizate la nivelul UE pentru identificarea perturbatorilor endocrini ar trebui să 

aibă la bază evaluarea și gestionarea proporțională a riscurilor, pentru a garanta că dovezile 

științifice solide rămân fundamentul intervenției legislative. Punctul 48 se referă doar la 

identificarea perturbatorilor endocrini care, ca și în cazul oricărui efect toxicologic, 

reprezintă primul pas dintr-un proces de evaluare cu mai multe etape. Criteriile pentru 

determinarea pașilor următori ar trebui, prin urmare, să depindă de abordarea definită în 

conformitate cu regulamentul respectiv. 
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Textul propus de Comisie Amendamentul 

(b) să se adopte o abordare sistematică a 
gestionării riscurilor; 

(b) să se adopte o abordare sistematică și 
integrată a gestionării riscurilor, în special 
în legătură cu evaluarea și gestionarea 
domeniilor noi sau emergente de politică 
și riscurile aferente, precum și cu 
adecvarea și coerența măsurilor de 
reglementare. Aceasta ar putea contribui 
la stimularea continuării cercetării 
privind riscurile aferente noilor produse, 
procese și tehnologii; 

Or. en 

 
 


