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Platforma comund de date privind substantele chimice, care stabileste un cadru de

monitorizare si perspectiva pentru substantele chimice

Amendamentele adoptate de Parlamentul European la 1 aprilie 2025 referitoare la propunerea de regulament al
Parlamentului European si al Consiliului de instituire a unei platforme comune de date privind substantele
chimice, de stabilire a unor norme pentru a se asigura ci datele continute de aceasta sunt usor de gisit, accesibile,
interoperabile si reutilizabile si de stabilire a unui cadru de monitorizare si de perspectivi pentru substantele
chimice (COM(2023)0779 — C9-0449/2023 — 2023/0453(COD)) ()
(Procedura legislativi ordinara: prima lecturd)
(C[2025/4376)
Amendamentul 1
Propunere de regulament
Considerentul 1
Textul propus de Comisie Amendamentul
(1)  Pactul verde european (') stabileste un nivel ridicat de | (1)  Pactul verde european (') stabileste un nivel ridicat de
ambitie pentru a asigura tranzitia cdtre un mediu fard ambitie pentru a asigura tranzitia citre un mediu fard
substante toxice §i reducerea la zero a poludrii. substante toxice si reducerea la zero a poludrii.
Strategia pentru promovarea sustenabilititii () in Strategia pentru promovarea sustenabilitdtii () in
domeniul substantelor chimice este o realizare domeniul substantelor chimice este o realizare
esentiali a acestei ambitii de reducere la zero a esentiald a acestei ambitii de reducere la zero a
poludrii si introduce abordarea ,o substantd, o poludrii si introduce vabordareav »0 SUbSEafﬁé, 0
evaluare”, care urmdreste si imbundititeascd ev.al.uare » care urmareste sd }mbunatal;easca
eficienta, eficacitatea, coerenta si transparenta eflcxervl';.a, eﬁc‘autatea,. coerenta  Si trapsparen}a
evaludrilor sigurantei substantelor chimice in ?valuarllolr .sllgt'lran;el .sub.s.tar};elor fchmyce n
intreaga legislagie a Uniunii. In conformitate cu 1ntreag.a €g1s a;{eva Umm;u', 1111 bcon orm%tat.e. (ciu
strategia respectivd, ar trebui elaborate criterii de strategla respectiva, ar trebul elaborate criterii de
. ) : . . - tipul ,sigure si sustenabile prin conceptie” pentru a
tipul ,sigure si sustenabile prin conceptie” pentru a ; P ’ L
; AR L permite productia si utilizarea substantelor chimice
permite productia si utilizarea substantelor chimice . g . . .
. ) . . . care sunt sigure si sustenabile pe parcursul intregului
care sunt sigure si sustenabile pe parcursul intregului : . . <
. o i . lor ciclu de viatd. Strategia prevede, de asemenea, cd
lor ciclu de viata. Strategia prevede, de asemenea, cd . . di lutiile stiintifice si 1d
. . dintre evolutiile stiintifice si procesul de interactiunea dintre evolutiile stiintifice si procesul de
1r11t1e)rac§1unea liticilor ar trebui > Il) dats pri elaborare a politicilor ar trebui consolidatd prin
cla orar; éli politicilor ar :lre ul consolidata prin intermediul unui sistem de avertizare timpurie
Intermediul unui sistem de avertizare tmpurie pentru substantele chimice si grupurile de substante
pentru substar.lgel.e. chimice, pentru a se asigura ca chimice, pentru a se asigura ci politicile Uniunii
politicile  Uniunii ~abordeazd rls.curﬂe. ] ch1m1§e abordeaza riscurile chimice emergente de indatid ce
emergente de indatd ce acestea sunt identificate prin acestea sunt identificate prin monitorizare i
monitorizare si cercetare si ci ar trebui elaborat un cercetare si ci ar trebui elaborat un cadru de
cadru de indicatori pentru monitorizarea factorilor indicatori ~ pentru  monitorizarea  factorilor
determinanti §i a impactului poludrii chimice si determinanti si a impactului poludrii chimice si
pentru mdsurarea eficacitdtii legislatiei privind pentru mdsurarea eficacitdtii legislatiei privind
substantele chimice. Prezentul regulament vizeazd substantele chimice. Prezentul regulament vizeazd
punerea in aplicare a acestor obiective. punerea in aplicare a acestor obiective.

()  Comunicare a Comisiei citre Parlamentul European, Consiliul | (') Comunicare a Comisiei citre Parlamentul European, Consiliul
European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European si European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European si
Comitetul Regiunilor, Pactul verde european, COM(2019)640 Comitetul Regiunilor, Pactul verde european, COM(2019)640
final. final.

(") Chestiunea a fost retrimisd pentru negocieri interinstitutionale comisiei competente in temeiul articolului 60 alineatul (4) al patrulea

paragraf din Regulamentul de procedurd (A10-0018/2025).
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Textul propus de Comisie Amendamentul

() Comunicare a Comisiei citre Parlamentul European, Consiliu, | ()
Comitetul Economic si Social European si Comitetul
Regiunilor, Strategia pentru promovarea sustenabilitdtii in
domeniul substantelor chimice Citre un mediu fird substante
toxice, COM(2020)667 final,

Comunicare a Comisiei citre Parlamentul European, Consiliu,
Comitetul Economic si Social European si Comitetul
Regiunilor, Strategia pentru promovarea sustenabilitdtii in
domeniul substantelor chimice Citre un mediu fard substante
toxice, COM(2020)667 final,

Amendamentul 2
Propunere de regulament
Considerentul 2

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Principalul obiectiv al prezentului regulament este de a
spori nivelul de protectie a mediului si a sdndtitii umane
impotriva riscurilor generate de substantele chimice
periculoase, precum si de a facilita functionarea pieei
interne a substantelor chimice. In acest scop, prezentul
regulament ar trebui sd instituie o platformd comund de
date privind substantele chimice (denumitd in continuare
,platforma comund de date”), care si fie gestionatd de
Agentia Europeand pentru Produse Chimice (,ECHA”).
Platforma comund de date este o infrastructurd digitala
care reuneste date si informatii privind substantele chimice
generate in temeiul acquis-ului Uniunii privind substantele
chimice. Prezentul regulament ar trebui, de asemenea, si
instituie servicii specifice in cadrul platformei comune de
date si sd stabileascd norme privind accesibilitatea si posibi-
litatea de utilizare a datelor continute de platforma
respectivd. Prezentul regulament urmdreste si creeze o
bazd comuni de cunostinte privind substantele chimice
aflatd la dispozitia autorititilor pentru a permite evaludri
stiingifice imbundtitite, complete, coerente si robuste ale
substantelor chimice si ale impactului acestora si pentru a
asigura utilizarea optimd a informatiilor existente in scopul
punerii in aplicare si al dezvoltarii legislatiei Uniunii privind
substantele chimice. In plus, regulamentul urmdreste sa
furnizeze un ghiseu unic pentru datele si informatiile
privind substantele chimice in Uniune, accesibil publicului
larg si, astfel, sd sporeascd previzibilitatea si transparenta
proceselor de reglementare privind substantele chimice,
precum si si consolideze 1increderea publicului in
robustetea procesului de luare a deciziilor in domeniul
stiintific.

(2

Principalul obiectiv al prezentului regulament este de a spori
nivelul de protectie a mediului §i a sdndtdfii umane
impotriva riscurilor generate de substantele chimice,
precum si de a facilita functionarea pietei interne a
substantelor chimice. Imbundtdtirea integririi informa-
tiilor din surse diferite si instituirea unei infrastructuri
digitale eficiente din punctul de vedere al costurilor vor
imbundtati previzibilitatea si transparenta proceselor de
reglementare si vor avea ca rezultat reducerea sarcinii
administrative si a suprapunerilor. Tn acest scop,
prezentul regulament ar trebui si instituie o platformd
comund de date privind substantele chimice (denumitd in
continuare ,platforma comuni de date”), care si fie
gestionatd de Agentia Europeand pentru Produse Chimice
(,ECHA"). Platforma comund de date este o infrastructurd
digitald care reuneste date si informatii privind substantele
chimice generate in temeiul acquis-ului Uniunii privind
substantele chimice. Prezentul regulament ar trebui, de
asemenea, sd instituie servicii specifice in cadrul platformei
comune de date si si stabileascd norme privind
transparenta, accesibilitatea si posibilitatea de utilizare a
datelor continute de platforma respectivd. Prezentul
regulament urmdreste sd creeze o bazd comund de
cunogtinte privind substantele chimice aflati la dispozitia
autorititilor pentru a permite evaludri stiintifice imbuni-
titite, complete, coerente si robuste ale substantelor
chimice si ale impactului acestora §i pentru a asigura
utilizarea optimd a informatiilor existente in scopul
punerii in aplicare si al dezvoltirii legislatiei Uniunii
privind substangele chimice, contribuind astfel la
asigurarea cii testele pe animale sunt efectuate numai in
ultimd instangd. Tn plus, regulamentul urmdreste si
furnizeze un ghiseu unic pentru datele §i informatiile
privind substantele chimice in Uniune, accesibil publicului
larg si, astfel, sd sporeascd previzibilitatea si transparenta
proceselor de reglementare privind substantele chimice,
precum si si consolideze increderea publicului in
robustetea procesului de luare a deciziilor in domeniul
stiingific. Prin colectarea si punerea la dispozitie a tuturor
datelor privind substantele chimice care existi in Uniune,
baza de date va incuraja, de asemenea, inovarea si va
sprijini dezvoltarea unor instrumente, metode §i modele
avansate, relevante din punct de vedere biologic, precum
si a unor capacitdfi de analizd a datelor.
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Amendamentul 3
Propunere de regulament
Considerentul 4
Textul propus de Comisie Amendamentul
(4 Incomunicareasadin 19 februarie 2020 referitoarela | (4)  In comunicarea sa din 19 februarie 2020 referitoare la

()

o strategie europeand privind datele (¥), Comisia si-a
descris viziunea privind un spatiu european comun
al datelor si a subliniat necesitatea dezvoltdrii unor
spatii sectoriale ale datelor in domenii strategice, dat
fiind cd nu toate sectoarele economiei si societtii
progreseazd cu aceeasi vitezd. Prin urmare, prezentul
regulament urmareste si creeze un spatiu al datelor
pentru substantele chimice prin instituirea unei
platforme comune de date privind substantele
chimice (,platforma comund de date”), care face
parte, de asemenea, din spatiul de date referitoare la
Pactul verde, astfel cum se mentioneazd in strategia
europeand privind datele. In plus, in strategia
respectivd, Comisia a evidentiat mai multe aspecte
legate de disponibilitatea datelor pentru binele
public, inclusiv disponibilitatea datelor, infrastruc-
turile de date si guvernanta datelor, interoperabi-
litatea, precum si lipsa unui schimb adecvat de date
intre autoritdtile publice. Prezentul regulament
urmdireste si sporeascd disponibilitatea datelor
privind  substantele chimice prin impunerea
obligatiei ca agentiile relevante ale Uniunii sd pund la
dispozitie date in vederea integririi in platforma
comund de date privind substantele chimice, sd
promoveze interoperabilitatea datelor respective
prin prevederea instituirii unor formate standardizate
si a unor vocabulare controlate, precum si s faciliteze
schimbul de date si utilizarea de cétre autoritatile
publice pentru a le permite si isi indeplineasci in
mod eficace sarcinile de reglementare si de elaborare
a politicilor.

Comunicare a Comisiei citre Parlamentul European, Consiliu,

o strategie europeand privind datele (*), Comisia si-a
descris viziunea privind un spatiu european comun
al datelor si a subliniat necesitatea dezvoltarii unor
spatii sectoriale ale datelor in domenii strategice, dat
fiind cd nu toate sectoarele economiei §i societdtii
progreseazd cu aceeasi vitezd. Prin urmare, prezentul
regulament urmdreste si creeze un spatiu al datelor
pentru substantele chimice prin instituirea unei
platforme comune de date privind substantele
chimice (,platforma comund de date”), care face
parte, de asemenea, din spatiul de date referitoare la
Pactul verde, astfel cum se mentioneazi in strategia
europeand privind datele. In plus, in strategia
respectivd, Comisia a evidentiat mai multe aspecte
legate de disponibilitatea datelor pentru binele
public, inclusiv disponibilitatea datelor, infrastruc-
turile de date si guvernanta datelor, interoperabi-
litatea, precum si lipsa unui schimb adecvat de date
intre autoritdtile publice. Prezentul regulament
urmireste si sporeascd disponibilitatea datelor
privind  substantele chimice prin impunerea
obligatiei ca Comisia si agentiile relevante ale
Uniunii si pund la dispozitie date in vederea
integrarii in platforma comund de date privind
substantele chimice, sd promoveze interoperabilitatea
datelor respective prin prevederea instituirii unor
formate standardizate si a unor vocabulare
controlate, precum si sd faciliteze schimbul de date si
utilizarea de citre autorititile publice pentru a le
permite si isi indeplineascd in mod eficace sarcinile
de reglementare si de elaborare a politicilor.

Comunicare a Comisiei citre Parlamentul European, Consiliu,

Comitetul Economic si Social European si Comitetul Comitetul Economic si Social European si Comitetul
Regiunilor, O  strategie europeand privind datele, Regiunilor, O strategie europeand privind datele,
COM(2020) 66 final. COM(2020) 66 final.
Amendamentul 4
Propunere de regulament
Considerentul 6
Textul propus de Comisie Amendamentul

Operatorii economici si autoritdtile competente ale
statelor membre au obligatia, in temeiul diferitelor
acte ale Uniunii, de a transmite date si informatii
unui numdr mare de agentii ale Uniunii, precum si
Comisiei, in cazuri specifice. Acest fapt genereazd o
fragmentare a datelor §i a informatiilor privind
substantele chimice, care sunt detinute in diferite
conditii de partajare i utilizare a datelor si in diferite

(6)

Operatorii economici si autoritdtile competente ale
statelor membre au obligatia, in temeiul diferitelor
acte ale Uniunii, de a transmite date §i informatii
unui numdr mare de agentii ale Uniunii, precum si
Comisiei, in cazuri specifice. Acest fapt genereazd o
fragmentare a datelor si a informatiilor privind
substantele chimice, care sunt detinute in diferite
conditii de partajare si utilizare a datelor si in diferite
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Textul propus de Comisie

Amendamentul

formate. O astfel de fragmentare impiedicd autori-
ttile publice, precum si publicul larg, si aibd o
imagine de ansamblu clard asupra informatiilor
disponibile cu privire la substantele chimice
individuale sau la grupurile de substante chimice,
asupra locului si modului in care pot fi accesate
informatiile §i dacd acestea pot fi utilizate. Acest
aspect sporeste probabilitatea de inconsecventd intre
diferitele evaludri ale aceleiasi substante chimice
impuse de diferite acte ale Uniunii privind
substantele chimice si de prejudiciere a increderii
publicului larg in temeiurile stiintifice pentru
deciziile Uniunii privind substantele chimice. Pentru
a se asigura cd datele privind substantele chimice sunt
usor de gisit, accesibile, interoperabile si utilizabile,
ECHA ar trebui si instituie o platformd comuni de
date privind substantele chimice. Platforma comund
de date privind substantele chimice ar trebui sd
serveascd drept punct de referintd unic si ca bazd de
dovezi extinsd si comund pentru a permite realizarea
eficientd a unor evaludri coerente ale pericolelor si
riscurilor prezentate de substantele chimice in
diferite acte ale Uniunii privind substantele chimice,
precum si pentru a permite identificarea in timp util
a riscurilor chimice emergente si a factorilor
determinanti i a impactului poludrii chimice.

formate. O astfel de fragmentare impiedicd autoritatile
publice, precum si publicul larg, sd aibd o imagine de
ansamblu clard asupra informatiilor disponibile cu
privire la substantele chimice individuale sau la
grupurile de substante chimice, asupra locului si
modului in care pot fi accesate informatiile si dacd
acestea pot fi utilizate. Acest aspect sporeste probabi-
litatea de inconsecventd intre diferitele evaludri ale
aceleiasi substante chimice impuse de diferite acte ale
Uniunii privind substantele chimice si de prejudiciere
a increderii publicului larg in temeiurile stiintifice
pentru deciziile Uniunii privind substantele chimice.
Pentru a se asigura cd datele privind substantele
chimice sunt usor de gasit, accesibile, interoperabile
si utilizabile, ECHA ar trebui sd instituie o platforma
comund de date privind substantele chimice.
Platforma comund de date privind substantele
chimice ar trebui si serveascd drept punct de
referintd unic si ca bazd de dovezi extinsi si comun3
pentru a permite realizarea eficientd a unor evaludri
coerente ale pericolelor si riscurilor prezentate de
substantele chimice in diferite acte ale Uniunii
privind substantele chimice, precum si pentru a
permite identificarea in timp util a riscurilor chimice
emergente si a factorilor determinanti si a impactului
poludrii chimice. Autoritdtile ar trebui sd ia mdsurile
necesare pentru a proteja confidentialitatea datelor,
inclusiv prin intermediul unor mdsuri de securitate
fizicd si ciberneticd, dacd este cazul.

Amendamentul 5

Propunere de regulament

Considerentul 7

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Platforma comuni de date ar trebui si contini date si
informatii referitoare la substantele chimice detinute
de agentiile relevante ale Uniunii sau de Comisie,
generate sau transmise ca parte a punerii in aplicare
a legislatiei Uniunii privind substantele chimice
enumerate in anexa I. Acestea includ, de exemplu,
toate dosarele sau cererile de reglementare transmise
agentiilor relevante ale Uniunii, dar si date privind
prezenta substantelor chimice transmise de statele
membre agentiilor Uniunii sau Comisiei in confor-
mitate cu obligatiile lor de raportare. Platforma
comund de date ar trebui si includi, de asemenea,
date si informatii privind substantele chimice
generate in cadrul programelor sau al activititilor de
cercetare ale Uniunii, nationale sau internationale
legate de substantele chimice, in cazul in care aceste
date si informatii sunt detinute de Comisie sau de una
dintre agentiile relevante.

7)

Platforma comund de date ar trebui sd conting, printre
altele, toate datele si informatiile referitoare la
substantele chimice detinute de agentiile relevante
ale Uniunii sau de Comisie, generate sau transmise ca
parte a punerii in aplicare a legislatiei Uniunii privind
substantele chimice enumerate in anexa I, cu exceptia
cazului in care se specifici altfel in prezentul
regulament. Acestea includ, de exemplu, toate
dosarele sau cererile de reglementare transmise
agentiilor relevante ale Uniunii, dar §i date privind
prezenta substantelor chimice transmise de statele
membre agentiilor Uniunii sau Comisiei in confor-
mitate cu obligatiile lor de raportare si cu activitdtile
de asigurare a respectdrii legii. Platforma comuni de
date ar trebui si includd, de asemenea, date si
informatii privind substantele chimice generate in
cadrul programelor sau al activitdtilor de cercetare
ale Uniunii, nationale sau internationale legate de
substantele chimice, in cazul in care aceste date si
informatii sunt detinute de Comisie sau de una
dintre agentiile relevante.
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Amendamentul 6

Propunere de regulament

Considerentul 8

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Avand in vedere natura diferit a evaludrilor riscurilor
si pericolelor efectuate in temeiul actelor Uniunii
privind medicamentele, in comparatie cu cele
efectuate in temeiul principalelor acte ale Uniunii
privind substantele chimice, in cazul medicamentelor,
in platforma comund de date ar trebui incluse numai
datele privind substantele chimice referitoare la
evaludrile riscurilor pentru mediu pentru medica-
mentele de uz uman si veterinar, studiile neclinice
pentru medicamentele de uz uman si valorile-limitd
maxime ale reziduurilor pe care le detine Agentia
Europeand pentru Medicamente (EMA), precum si
valorile de referintd specifice. In cazul substantelor
active medicinale ar trebui incluse numai datele
privind substantele relevante. Acestea se referd la
substantele active reglementate de legislatia privind
medicamentele si utilizate, de asemenea, pentru alte
aplicatii reglementate de alte acte legislative ale
Uniunii identificate in prezentul regulament, precum
si la alte substante active cu proprietdti persistente,
bioacumulative si toxice deosebite sau cu un nivel
cunoscut ridicat de reziduuri in mediu.

®)

Avand in vedere natura diferitd a evaludrilor riscurilor
si pericolelor efectuate in temeiul actelor Uniunii
privind medicamentele, in comparatie cu cele
efectuate in temeiul principalelor acte ale Uniunii
privind substantele chimice, in cazul medicamentelor,
in platforma comuni de date ar trebui incluse numai
datele privind substangele chimice referitoare la
evaludrile riscurilor pentru mediu pentru medica-
mentele de uz uman si veterinar, studiile neclinice
pentru medicamentele de uz uman i valorile-limitd
maxime ale reziduurilor pe care le detine Agentia
Europeand pentru Medicamente (EMA), precum si
valorile de referinti specifice. In cazul substantelor
active medicinale ar trebui incluse numai datele
privind substantele relevante. Acestea se referd la
substantele active reglementate de legislatia privind
medicamentele si utilizate, de asemenea, pentru alte
aplicatii reglementate de alte acte legislative ale
Uniunii identificate in prezentul regulament, precum
si la alte substante active cu proprietdti persistente,
bioacumulative si toxice deosebite sau cu un nivel
cunoscut ridicat de reziduuri in mediu. Extinderea la
alte categorii de date sau la alte substante active
medicinale ar trebui evaluatd in contextul unei
revizuiri.

Amendamentul 7

Propunere de regulament

Considerentul 9

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Aceste date ar trebui, de asemenea, si se limiteze la
datele transmise EMA in contextul procedurilor
relevante care sunt finalizate sau transmise dupd
intrarea in vigoare a prezentului regulament. Intr-o
etapd ulterioard, ar trebui sd fie, de asemenea,
posibild includerea in platforma comund de date,
dupd caz, a datelor pe care EMA le detine cu privire
la procedurile incheiate inainte de intrarea in vigoare a
prezentului regulament.

©)

Tindnd seama in mod corespunzitor de activitatea
administrativd a EMA legatd de adaptarea acestor
date la un format adecvat pentru includerea in
platforma comund de date, este oportun si se
adopte o abordare etapizatd si si se includd in
prima etapd numai datele privind substantele
chimice pentru substantele active care sunt
transmise EMA in contextul procedurilor relevante
care sunt finalizate dupd intrarea in vigoare a
prezentului regulament. In termen de cel mult opt
ani de la intrarea in vigoare a prezentului
regulament, EMA ar trebui si includd, de
asemenea, datele privind substantele chimice
pentru substantele active din procedurile incheiate
inainte de intrarea in vigoare a prezentului
regulament.
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Amendamentul 8

Propunere de regulament

Considerentul 9 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(9a) Substantele active continute in medicamente sunt

reglementate de anexa II la prezentul regulament,
dar pot fi reglementate si de legislatia mentionatd
in anexa I, deoarece substantele active din
medicamente pot fi utilizate si in aplicatii care
intrd sub incidenta actelor legislative ale Uniunii
enumerate in anexa L. Pentru a proteja confidentia-
litatea anumitor date, se aplicd dispozitiile privind
confidentialitatea din actul-sursd al Uniunii.

Amendamentul 9

Propunere de regulament

Considerentul 12

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Pentru a rispunde nevoilor economiei digitale si
pentru a asigura un nivel ridicat de protectie a
mediului si a sdndtitii umane, este necesar si se
stabileascd un cadru armonizat care s precizeze
cine are dreptul de a accesa si de a utiliza datele
privind substantele chimice incluse in platforma
comund de date, in ce conditii, pe ce bazi si in ce
scopuri. Autoritdtile cirora li se incredinteazd sarcini
de reglementare legate de substantele chimice ar
trebui s3 fie autorizate si incurajate sd utilizeze datele
si informatiile privind substantele chimice continute
in platforma comund de date pentru a-si indeplini in
mod eficace atributiile si sarcinile de reglementare, cu
scopul de a imbunititi eficacitatea, eficienta si
coerenta evaludrilor legate de substantele chimice,
precum si elaborarea politicilor Uniunii in domeniul
substantelor chimice.

(12)

Pentru a rdspunde nevoilor economiei digitale si
pentru a asigura un nivel ridicat de protectie a
mediului si a sdndtdtii umane, este necesar sd se
stabileascd un cadru armonizat, care sd acorde, ca
principiu general, un acces cit mai larg posibil la
datele privind substantele chimice si care si
precizeze, dupd caz, cine are dreptul de a accesa si de
a utiliza datele privind substantele chimice incluse in
platforma comund de date, in ce conditii, pe ce baza si
in ce scopuri. Autoritatile cirora li se incredinteazd
sarcini de reglementare legate de substantele chimice
ar trebui sd fie autorizate §i incurajate sd utilizeze
datele si informatiile privind substantele chimice
continute in platforma comuni de date pentru a-si
indeplini in mod eficace atributiile si sarcinile de
reglementare, cu scopul de a imbundtiti eficacitatea,
eficienta si coerenta evaludrilor legate de substantele
chimice, precum si elaborarea politicilor Uniunii in
domeniul substantelor chimice. Accesul la datele cu
caracter personal ar trebui si se limiteze la ceea ce
este necesar in raport cu scopurile in care datele
respective sunt prelucrate de autoritdti.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/4376/oj
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Amendamentul 10
Propunere de regulament
Considerentul 14
Textul propus de Comisie Amendamentul
(14) Atunci cand utilizeazd datele continute in platforma | (14) Atunci cand utilizeazd datele continute in platforma

comund de date, autorititile ar trebui si respecte
principiul  entitdtii-sursi. In  temeiul acestui
principiu, marcajul de confidentialitate al datelor
privind substantele chimice, astfel cum este efectuat
de entitatea-sursa si indicat in mod corespunzitor de
agentie atunci cand transmite datele respective catre
platforma comuni de date ar trebui si fie respectat de
citre autoritdtile care utilizeaza datele sau informatiile
respective pentru a-si indeplini functiile de
reglementare sau sarcinile care le revin.

comund de date, autorititile ar trebui si respecte
principiul entitatii-sursa. In temeiul acestui principiu,
marcajul de confidentialitate al datelor privind
substantele chimice, astfel cum este efectuat de
entitatea-sursd si indicat in mod corespunzitor de
agentie atunci cand transmite datele respective citre
platforma comund de date, ar trebui sd fie respectat
de cdtre autoritdtile care utilizeazd datele sau
informatiile respective pentru a-si indeplini functiile
de reglementare sau sarcinile care le revin. Platforma
comund de date ar trebui si contind, de asemenea,
termene si conditii, in special in ceea ce priveste
respectarea drepturilor de proprietate intelectuald
si alte drepturi conexe.

Amendamentul 11

Propunere de regulament

Considerentul 17

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Desi ECHA ar trebui sd identifice si sd dezvolte
functionalititile tehnice ale platformei comune de
date in etape, ar trebui stabilite anumite servicii
specifice in prezentul regulament. Ca atare,
platforma comuni de date ar trebui, pe langd
asigurarea accesului la datele privind substantele
chimice puse la dispozitie de agentii si de Comisie, sd
ofere acces la datele si informatiile privind substantele
chimice puse la dispozitie prin intermediul serviciilor
sale specifice. Aceste servicii specifice ar trebui sd fie
integrate in platforma comund de date si sd constea in
Platforma de informare privind monitorizarea
substantelor chimice (denumitd in continuare
,JPCHEM”) existentd, un registru de valori de
referintd, o bazd de date cu notificdri privind studiile,
o bazd de date cu informatii privind procesele de
reglementare, o bazd de date cu informatii privind
obligatiile legale aplicabile, un registru de formate
standardizate si vocabulare controlate, o bazd de
date referitoare la datele privind sustenabilitatea din
punctul de vedere al mediului, precum si un tablou
de bord cu indicatori privind substantele chimice.

(17)

Desi ECHA ar trebui si identifice si sd dezvolte
functionalitatile tehnice ale platformei comune de
date in etape, ar trebui stabilite anumite servicii
specifice in prezentul regulament. Ca atare,
platforma comund de date ar trebui, pe langd
asigurarea accesului la datele privind substantele
chimice puse la dispozitie de agentii si de Comisie, sd
ofere acces la datele si informatiile privind substantele
chimice puse la dispozitie prin intermediul serviciilor
sale specifice. Aceste servicii specifice ar trebui si fie
integrate in platforma comund de date si sd constea in
Platforma de informare privind monitorizarea
substantelor chimice (denumiti in continuare
,JPCHEM”) existentd, un registru de valori de
referintd, o bazd de date cu notificiri privind studiile,
o bazd de date cu informatii privind procesele de
reglementare, o bazd de date cu informatii privind
obligatiile legale aplicabile, un registru de formate
standardizate si vocabulare controlate, o bazd de
date referitoare la datele privind sustenabilitatea din
punctul de vedere al mediului, o bazd de date
privind substantele chimice din articole, 0 bazi de
date privind alternativele la substantele care
prezintd motive de ingrijorare, precum si un tablou
de bord cu indicatori privind substantele chimice.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Amendamentul 12

Propunere de regulament

Considerentul 18

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(18)

()

Comisia ar trebui si adopte un plan de punere in
aplicare, care si identifice seturile de date initiale ce
urmeazd sd fie puse la dispozitie prin intermediul
platformei si calendarul pentru integrarea acestora,
pe baza lucrdrilor pregititoare ale Comisiei si ale
agentiilor (*%. Comisia ar trebui si instituie un sistem
de guvernantd pentru a sprijini si a orienta
functionarea si evolutia platformei comune de date,
care sd acopere organizarea structurilor de lucru si
coordonarea dintre ECHA si furnizorii de date,
normele, formatele si vocabularele necesare pentru
integrarea datelor si sd mentind un plan evolutiv de
punere in aplicare pentru a asigura progresul in
materie de identificare si integrare de noi seturi de
date si de servicii pentru incluziune. Sistemul de
guvernantd ar trebui si fie adoptat si actualizat, dupd
caz, de citre Comisie, dupd consultarea unui comitet
director al platformei nou infiintat, compus din
reprezentanti ai agentiilor Uniunii si ai Comisiei. in
vederea asigurdrii unor conditii uniforme pentru
punerea in aplicare a obligatiilor de stabilire a unui
plan de punere in aplicare si a unui sistem de
guvernantd, ar trebui conferite competente de
executare Comisiei.

Documentul de initiere a proiectului Platformei comune de
date a Uniunii Europene privind substantele chimice, v1.1
aprobat de Grupul interservicii ,O substantd, o evaluare”, la
27 februarie 2023.

(18)

()

Comisia ar trebui si adopte un plan de punere in
aplicare, care si identifice seturile de date privind
substangele chimice ce urmeazd si fie puse la
dispozitie prin intermediul platformei si calendarul
pentru integrarea acestora, pe baza lucrdrilor
pregititoare ale Comisiei si ale agentiilor (*9).
Comisia ar trebui sd instituie un sistem de
guvernantd pentru a sprijini si a orienta functionarea
si evolutia platformei comune de date, care si acopere
organizarea structurilor de lucru si coordonarea
dintre ECHA si furnizorii de date, precum si
normele, formatele si vocabularele necesare pentru
integrarea datelor si sd mentind un plan evolutiv de
punere in aplicare pentru a asigura progresul in
materie de identificare si integrare de noi seturi de
date privind substantele chimice si de servicii pentru
incluziune. Sistemul de guvernantd ar trebui sd fie
adoptat si actualizat, dupd caz, de citre Comisie,
dupi consultarea unui comitet director al platformei
nou infiintat, compus din reprezentanti ai agentiilor
Uniunii si ai Comisiei. In vederea asigurarii unor
conditii uniforme pentru punerea in aplicare a obliga-
tiilor de stabilire a unui plan de punere in aplicare si a
unui sistem de guvernantd, ar trebui conferite
competente de executare Comisiei.

Documentul de initiere a proiectului Platformei comune de
date a Uniunii Europene privind substantele chimice, v1.1
aprobat de Grupul interservicii ,O substantd, o evaluare”, la
27 februarie 2023.

Amendamentul 13

Propunere de regulament

Considerentul 19

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(19)

Platforma comuni de date ar trebui si deserveasci o
comunitate cit mai largd, avand capacitatea de a
aborda noi cazuri de utilizare, de a incorpora noi
seturi de date relevante, de a dezvolta noi functiona-
litdti si de a raspunde la dezvoltarea de instrumente si
aplicatii.

(19)

Platforma comuni de date ar trebui si deserveascd o
comunitate cit mai largd, avind capacitatea de a
aborda noi cazuri de utilizare, de a incorpora noi
seturi de date relevante privind substantele chimice,
de a dezvolta noi functionalititi si de a rispunde la
dezvoltarea de instrumente si aplicatii.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/4376/oj
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Amendamentul 14

Propunere de regulament

Considerentul 21

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(21)

Pentru a se asigura disponibilitatea unei baze adecvate
de cunostinte privind substantele chimice prin
intermediul platformei comune de date, Comisia ar
trebui sd poatd solicita agentiilor si gizduiascd, sd
intretind si sd pund la dispozitie, prin intermediul
platformei comune de date, date generate in cadrul
programelor sau al activitdtilor de cercetare ale
Uniunii, nationale sau internationale, in afard de
datele care circuld deja citre agentii, in contextul
obligatiilor ce decurg din actele Uniunii enumerate
in anexa I. Comisia ar trebui si adreseze astfel de
cereri agentiilor in conformitate cu mandatele si
sarcinile care le-au fost alocate.

(21)

Pentru a se asigura disponibilitatea unei baze adecvate
de cunostinte privind substantele chimice prin
intermediul platformei comune de date, Comisia ar
trebui sd poatd solicita agentiilor sd gdzduiascd, si
intretind si sd pund la dispozitie, prin intermediul
platformei comune de date, date privind substangele
chimice generate in cadrul programelor sau al activi-
tatilor de cercetare ale Uniunii, nationale sau interna-
tionale, in afard de datele care circuld deja citre agentii,
in contextul obligatiilor ce decurg din actele Uniunii
enumerate in anexa | sau al altor obligatii care fac
obiectul prezentului regulament. Comisia ar trebui
sd adreseze astfel de cereri agentiilor in conformitate
cu mandatele si sarcinile care le-au fost alocate. Alte
pdrti, cum ar fi statele membre, agentiile nationale,
organismele stiintifice ale statelor membre, autori-
tatile nationale, ori cercetdtorii sau consortiile de
cercetare ar trebui si aibd posibilitatea de a
transmite voluntar date privind substantele chimice
agentiilor sau Comisiei. In cazul in care sunt
transmise astfel de date, ar trebui utilizat un
format standard adecvat pentru includerea in
platforma comund de date, dacd este disponibil.

Amendamentul 15

Propunere de regulament

Considerentul 22

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(22)

In prezent, unele tipuri de date nu se incadreazd in
mandatul niciuneia dintre agentii. Pentru a asigura
claritatea responsabilititilor agentiilor si gestionarea
eficientd a datelor privind substantele chimice,
agentiile ar trebui si aibd obligatia de a gdzdui,
intretine si furniza tipuri de date specifice platformei
comune de date. In acest scop, ECHA ar trebui si
gdzduiasci si sd fie un furnizor de date al platformei
comune de date pentru datele de monitorizare la locul
de muncd, iar AEM ar trebui s3 gizduiascd si sd fie un
furnizor de date al platformei comune de date in ceea
ce priveste datele privind calitatea aerului din incdperi
si datele de monitorizare a mediului, precum si datele
privind concentratiile de substante chimice din
matricele umane, cum ar fi sangele sau urina (,date
de biomonitorizare umani”).

(22)

In prezent, unele tipuri de date nu se incadreazd in
mandatul niciuneia dintre agentii. Pentru a asigura
claritatea responsabilittilor agentiilor si gestionarea
eficientdi a datelor privind substantele chimice,
agentiile ar trebui sd aibd obligatia de a gidzdui,
intretine si furniza tipuri de date specifice platformei
comune de date. In acest scop, ECHA ar trebui si
gdzduiasci si sd fie un furnizor de date al platformei
comune de date pentru datele de monitorizare la locul
de munci, inclusiv date de biomonitorizare umand la
locul de muncd, iar AEM ar trebui sd gdzduiascd si s3
fie un furnizor de date al platformei comune de date in
ceea ce priveste datele privind calitatea aerului din
incdperi si datele de monitorizare a mediului,
precum si datele privind concentratiile de substante
chimice din matricele umane, cum ar fi singele sau
urina (,date de biomonitorizare umani”).

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Amendamentul 16
Propunere de regulament
Considerentul 23

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(23)

Pentru a imbundtiti utilizarea datelor academice si pentru a
extinde baza de cunostinte pentru evaludrile sigurantei
substantelor chimice si privind impactul substangelor
chimice asupra sustenabilititii din punctul de vedere al
mediului, cercetdtorii sau consortiile de cercetare finantate
prin programele-cadru ale Uniunii ar trebui s pund la
dispozitia AEM, in conformitate cu principiul ,cat mai
deschis cu putintd, dar atit de inchis cat este necesar”,
toate datele de biomonitorizare umand pe care le
colecteazd sau le genereazd rezultate din programele de
cercetare si dezvoltare si orice datd privind sustenabilitatea
din punctul de vedere al mediului referitoare la substantele
chimice sau materialele pe care le colecteazd sau le
genereaza cdtre ECHA.

(23)

Pentru a imbundtiti utilizarea datelor academice si pentru a
extinde baza de cunostinte pentru evaludrile sigurantei
substantelor chimice §i privind impactul substantelor
chimice asupra sustenabilititii din punctul de vedere al
mediului, cercetdtorii sau consortiile de cercetare finantate
prin programele-cadru ale Uniunii sau nagionale ar trebui
sd pund la dispozitia AEM, in conformitate cu principiul ,cat
mai deschis cu putintd, dar atit de inchis cat este necesar”,
toate datele de biomonitorizare umand pe care le colecteazd
sau le genereazd rezultate din programele de cercetare si
dezvoltare si orice dati privind sustenabilitatea din punctul
de vedere al mediului referitoare la substantele chimice sau
materialele pe care le colecteazd sau le genereazd citre
ECHA.

Amendamentul 17
Propunere de regulament
Considerentul 24

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(24)

(")

AEM, in calitate de agentie responsabild cu monitorizarea
datelor si a informatiilor privind substanele chimice din
mediu, ar trebui, de asemenea, si fie responsabild de
colectarea, gdzduirea si intrefinerea datelor de biomonito-
rizare umand. In mdsura in care datele de biomonitorizare
umani constituie o categorie speciald de date cu caracter
personal, si anume datele privind sinitatea, AEM ar
trebui s prelucreze datele respective numai in cazul in
care prelucrarea este necesard din motive de interes
public major, astfel cum se prevede la articolul 10
alineatul (2) litera (g) din Regulamentul (UE) 2018/1725
al Parlamentului European si al Consiliului (!). Prezentul
regulament stabileste cazurile in care existd un astfel de
interes public major in ceea ce priveste prelucrarea
datelor de biomonitorizare umand: si anume, in cazul in
care AEM prelucreazi datele respective pentru a evalua
impactul substantelor chimice asupra sinditdtii umane i
asupra mediului, pentru a monitoriza tendingele
temporale si spatiale ale expunerii, pentru a elabora
indicatori de risc pentru sinditate si de impact, pentru a
monitoriza impactul interventiei de reglementare si
pentru a sprijini evaludrile riscurilor de reglementare.

Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al
Consiliului din 23 octombrie 2018 privind protectia persoanelor
fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal
de catre institutiile, organele, oficiile si agentiile Uniunii si
privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a Regula-
mentului (CE) nr. 45/2001 si a Deciziei nr. 1247/2002/CE
(JOL 295,21.11.2018, p. 39).

(24)

AEM, in calitate de agentie responsabild cu monitorizarea
datelor si a informatiilor privind substantele chimice din
mediu, ar trebui, de asemenea, sd fie responsabild de
colectarea, gdzduirea si intretinerea datelor de biomonito-
rizare umand, cu excepfia datelor de biomonitorizare
umand la locul de muncd, care ar trebui colectate,
gdzduite si intretinute de ECHA.

10/67
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Amendamentul 18

Propunere de regulament

Considerentul 24 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(24a) AEM, ECHA, EFSA, EMA, EU-OSHA si Comisia ar

trebui sd poatd prelucra date de biomonitorizare
umani care constituie date cu caracter personal.
Intrucit datele cu caracter personal provenite din
biomonitorizarea umand constituie o categorie
speciald de date cu caracter personal, si anume date
privind sdndtatea, AEM, Comisia, ECHA, EFSA,
EU-OSHA si EMA ar trebui sd prelucreze datele
respective numai in cazul in care prelucrarea este
necesard din motive de interes public major, astfel
cum se prevede la articolul 10 alineatul (2)
litera (g), si pentru cercetarea stiintificd, astfel cum
se prevede la articolul 10 alineatul (2) litera (j) din
Regulamentul  (UE) 2018/1725.  Prezentul
regulament stabileste cazurile in care existd un
astfel de interes public major in ceea ce priveste
prelucrarea datelor de biomonitorizare umand care
constituie date cu caracter personal.

Amendamentul 19

Propunere de regulament

Considerentul 24 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(24b) Includerea datelor de biomonitorizare umand

colectate inainte de intrarea in vigoare a
prezentului regulament in platforma comund de
date este necesard pentru a asigura exhaustivitatea
si calitatea seturilor de date de biomonitorizare
umand in sensul prezentului regulament.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Amendamentul 20

Propunere de regulament

Considerentul 27

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Pentru a promova utilizarea §i armonizarea valorilor
de referintd in randul evaluatorilor riscurilor si al
responsabililor cu gestionarea riscurilor la nivelul
diferitelor acte ale Uniunii si pentru a facilita
respectarea si asigurarea respectdrii valorilor de
referintd in materie de reglementare, ECHA ar trebui
sd infiinteze i sd intretind un registru al valorilor de
referintd stabilite sau adoptate in temeiul actelor
Uniunii enumerate in anexele I si II. Agentiile ar
trebui sd furnizeze ECHA valorile de referintd pe
care le detin sau le stabilesc in cadrul activititilor lor.
In plus, ECHA ar trebui si verifice periodic actele
Uniunii in ceea ce priveste valorile de referintd
adoptate in temeiul acestora. Pentru a facilita accesul
automat al publicului larg la valori de referintd
actualizate, ECHA ar trebui si integreze registrul
valorilor de referintd in platforma comuni de date ca
serviciu specific, sd includd in registrul respectiv toate
valorile de referintd impreund cu datele contextuale
relevante pe care le-a primit sau le-a extras si sd se
asigure cd valorile si datele contextuale respective
pot fi citite automat.

(27)

Pentru a promova utilizarea i armonizarea valorilor
de referintd in randul evaluatorilor riscurilor si al
responsabililor cu gestionarea riscurilor la nivelul
diferitelor acte ale Uniunii §i pentru a facilita
respectarea §i asigurarea respectdrii valorilor de
referintd in materie de reglementare, ECHA ar trebui
sd infiinteze si sd intretind un registru al valorilor de
referintd stabilite sau adoptate in temeiul actelor
Uniunii enumerate in anexele I si II. Agentiile ar
trebui sa furnizeze ECHA valorile de referinti pe care
le detin sau le stabilesc in cadrul activititilor lor. in
plus, ECHA ar trebui sd verifice periodic actele
Uniunii in ceea ce priveste valorile de referintd
adoptate in temeiul acestora. Pentru a facilita accesul
automat al publicului larg la valori de referintd
actualizate, ECHA ar trebui sd integreze registrul
valorilor de referintd in platforma comund de date ca
serviciu specific, sd includd in registrul respectiv toate
valorile de referintd impreund cu datele contextuale
relevante pe care le-a primit sau le-a extras si sd se
asigure cd valorile si datele contextuale respective
pot fi citite automat. ECHA ar trebui, de asemenea,
sd includd in registrul valorilor de referintd acele
valori de referintd care sunt generate prin alte
programe sau activititi de cercetare i care 1i sunt
puse la dispozitie.

Amendamentul 21

Propunere de regulament

Considerentul 28

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(28)

Pentru a spori transparenta, precum §i pentru a
permite autoritdtilor si aibd cunostinte prealabile
complete cu privire la studile comandate de
operatorii economici, indiferent daci astfel de studii
sunt efectuate de operatorul economic insusi sau sunt
externalizate, operatorii economici si laboratoarele ar
trebui sd notifice unei baze de date cu notificari
privind studiile infiintatd si gestionatd de ECHA
studiile privind substantele chimice pe care le

(28)

Pentru a spori transparenta, precum si pentru a
permite autorititilor sd aibi cunostinte prealabile
complete cu privice la studiile comandate de
operatorii economici, indiferent daci astfel de studii
sunt efectuate de operatorul economic insusi sau
sunt externalizate, operatorii economici si labora-
toarele ar trebui si notifice unei baze de date cu
notificdri privind studiile infiintatd §i gestionatd de
ECHA studiile privind substantele chimice pe care le
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Textul propus de Comisie

Amendamentul

comandd in vederea respectdrii cerintelor de
reglementare in temeiul actelor Uniunii enumerate in
anexa I In acest scop, ECHA ar trebui sd infiinteze si sd
gestioneze o bazd de date cu notificdri privind studiile,
ca serviciu specific al platformei comune de date,
pentru a stoca informatiile legate de studiile
respective. In scopul de a acorda operatorilor
economici si laboratoarelor suficient timp pentru a
pregdti notificarile studiilor, obligatia de notificare a
studiilor ar trebui sd inceapd si se aplice numai dupd
doi ani de la data intririi in vigoare a prezentului
regulament.

comandd in vederea respectdrii cerintelor de
reglementare in temeiul actelor Uniunii enumerate in
anexa L. Studiile stiintifice care sunt efectuate numai
in scopuri de cercetare, care nu sunt comandate
pentru a sprijini o cerere, o notificare sau un dosar
de reglementare notificat sau prezentat unei
autorititi sau care nu fac parte dintr-o evaluare a
riscurilor sau a sigurantei in temeiul actelor
Uniunii enumerate in anexa I nu trebuie notificate.
ECHA ar trebui sd infiinteze si sd gestioneze o bazd de
date cu notificdri privind studiile pentru a stoca
informatiile legate de studiile respective. Aceastd
bazd de date ar trebui si fie o bazd de date
separatd, in care informatiile din notificiri sd
ramdnd confidentiale. ECHA, in cooperare cu
agentiile relevante, ar trebui si ia mdsurile
necesare pentru a proteja transmiterea in conditii
de sigurantd a datelor privind substantele chimice.
In scopul de a acorda operatorilor economici si
laboratoarelor suficient timp pentru a pregiti notifi-
carile studiilor, obligatia de notificare a studiilor ar
trebui sd inceapd sd se aplice numai dupd 18 luni de
la data intririi in vigoare a prezentului regulament.
ECHA ar trebui, de asemenea, si instituie un
mecanism de cooperare cu autoritdtile din tdri terge
pentru a face schimb de informatii cu privire la
studiile care sunt notificate sau prezentate in
scopuri de reglementare.

Amendamentul 22

Propunere de regulament

Considerentul 30

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(30)

Pentru a asigura coerenta intre aceste doud
mecanisme de notificare a studiilor, precum si
pentru a asigura certitudinea pentru operatorii
economici care transmit notificiri, normele privind
diseminarea publicd a notificdrilor studiilor ar trebui,
dupi caz, si corespundd in sensul cd notificirile ar
trebui sd fie puse la dispozitie prin intermediul
platformei comune de date numai dupi ce institutia
Uniunii sau nationald relevantd a primit o inregistrare,

(30)

Pentru a asigura coerenta intre aceste doud mecanisme
de notificare a studiilor, precum si pentru a asigura
certitudinea pentru operatorii economici care
transmit notificiri, normele privind diseminarea
publici a notificarilor studiilor ar trebui, dupi caz, si
corespundd in sensul cd notificdrile ar trebui si fie
puse la dispozitie prin intermediul platformei
comune de date numai dupi ce institutia Uniunii sau
na’gionalé relevanti a primit o inregistrare, o cerere, o
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Textul propus de Comisie

Amendamentul

o cerere, o notificare corespunzatoare sau un alt dosar
de reglementare relevant, iar institutia Uniunii sau
nationald respectivd a luat o decizie privind
confidentialitatea datelor continute in respectivul
dosar de reglementare. In plus, pentru a facilita
respectarea cerintei de notificare a unui studiu,
ECHA si EFSA ar trebui si coopereze pentru a
asigura o abordare comund pentru identificarea
informatiilor notificate in vederea facilitdrii trasabi-
litdii studiilor notificate citre bazele lor de date
respective.

notificare corespunzitoare sau un alt dosar de
reglementare relevant. Pentru a respecta confidentia-
litatea elementelor relevante ale notificdrilor privind
studiile atunci cdnd acestea sunt integrate in
platforma comund de date, in cazul in care Comisia
sau o agentie pune la dispozitia ECHA o inregistrare,
o cerere, 0 notificare sau un alt dosar de reglementare
relevant corespunzitor, aceasta ar trebui si indice,
de asemenea, care elemente ale notificdrii privind
studiul trebuie sd fie confidentiale atunci cand vor
fi incluse in platforma comund de date. Numai
elementele respective ar trebui sd fie indicate ca
fiind confidentiale in cazul in care acelagi element
este indicat ca fiind confidential in cererea,
notificarea sau in alt dosar de reglementare relevant
corespunzdtor, in conformitate cu dispozitiile
privind confidentialitatea in temeiul actului initial
al Uniunii. Pentru a facilita respectarea cerintei de
notificare a unui studiu, ECHA si EFSA ar trebui sd
coopereze pentru a asigura o abordare comuni
pentru identificarea informatiilor notificate in
vederea facilitdrii trasabilitdtii studiilor notificate
citre bazele lor de date respective. Pentru a evita
incertitudinile pentru operatorii economici care
rezultd din existenta a doud baze de date cu
notificdri privind studiile, gestionate de ECHA si,
respectiv, de EFSA, modalitdtile practice stabilite de
ECHA pentru punerea in aplicare a dispozitiilor
privind notificarea studiilor ar trebui sd fie, pe cit
posibil, aliniate la modalitdtile practice aferente ale
EFSA.

Amendamentul 23

Propunere de regulament

Considerentul 31

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(31)

Desi obligatia de notificare a studiilor stabilitd in
prezentul regulament ar trebui si se aplice in
contextul tuturor actelor Uniunii privind substantele
chimice enumerate in anexa I, diferitele procese
relevante de colectare a datelor si de evaluare a
sigurantei in temeiul actelor respective pot varia
foarte mult din punct de vedere procedural.
Obiectivul general al bazei de date cu notificiri
privind studiile infiintatd in temeiul prezentului
regulament ar trebui sd fie acela de a reuni informatii
privind studiile referitoare la substantele chimice
comandate de operatorii economici, de exemplu
pentru a permite ca o imagine de ansamblu centra-
lizatd si completd a studiilor care sunt efectuate sd
sprijine conformitatea cu reglementirile in temeiul
actelor Uniunii privind substangele chimice
enumerate in anexa I. Pe baza acestui obiectiv si

(31)

Desi obligatia de notificare a studiilor stabilitd in
prezentul regulament ar trebui si se aplice in
contextul tuturor actelor Uniunii privind substantele
chimice enumerate in anexa I, diferitele procese
relevante de colectare a datelor si de evaluare a
sigurantei in temeiul actelor respective pot varia
foarte mult din punct de vedere procedural.
Obiectivul general al bazei de date cu notificdri
privind studiile infiintatd in temeiul prezentului
regulament ar trebui si fie acela de a reuni informatii
privind studiile referitoare la substantele chimice
comandate de operatorii economici, de exemplu
pentru a permite ca o imagine de ansamblu centra-
lizatd §i completd a studiilor care sunt efectuate sd
sprijine o cerere, o notificare sau un dosar de
reglementare care urmeazd si fie notificat sau
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Textul propus de Comisie

Amendamentul

avand in vedere faptul cd procedurile de evaluare in
temeiul actelor Uniunii privind substantele chimice
din anexa I pot varia in mare mdsurd, modificarea
proceselor de evaluare existente stabilite in temeiul
actelor Uniunii enumerate in anexa I ar depdsi
domeniul de aplicare si scopul prezentului
regulament prin  impunerea unor  conditii
suplimentare care conduc la potentiale consecinte
privind accesul pe piatd care nu sunt previzute in
actele respective ale Uniunii. In consecintd, nu este
oportun si se introducd in prezentul regulament
consecintele nerespectdrii obligatiei de notificare a
studiilor, astfel cum se prevede la articolul 32b din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului
European si al Consiliului.

transmis unei autoritdti, precum si studiile privind
substantele chimice ca atare sau in produse
comandate ca parte a evaludrii riscurilor sau a
sigurantei, pentru a asigura conformitatea cu
reglementdrile in temeiul actelor Uniunii enumerate
in anexa . Pe baza acestui obiectiv si avand in vedere
faptul cd procedurile de evaluare in temeiul actelor
Uniunii privind substantele chimice din anexa I pot
varia In mare masurd, modificarea proceselor de
evaluare existente stabilite in temeiul actelor Uniunii
enumerate in anexa I ar depdsi domeniul de aplicare si
scopul prezentului regulament prin impunerea unor
conditii suplimentare care conduc la potentiale
consecinte privind accesul pe piatd care nu sunt
previzute in actele respective ale Uniunii. In
consecintd, nu este oportun si se introducd in
prezentul regulament consecintele nerespectarii
obligatiei de notificare a studiilor, astfel cum se
prevede la articolul 32b din Regulamentul (CE)
nr. 178/2002 al Parlamentului European si al
Consiliului.

Amendamentul 24

Propunere de regulament

Considerentul 33

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(33)

Pentru a facilita asigurarea respectdrii de citre statele
membre, agentiile responsabile cu evaluarea si
furnizarea rezultatelor stiintifice, inclusiv a avizelor
stiintifice, cu privire la dosarele de reglementare care
contin studii ce fac obiectul notificarii citre ECHA ar
trebui, dupd caz, sd coopereze si sd facd schimb de
informatii cu autorititile de aplicare a legii din
statele membre cu privire la respectarea obligatiilor
previzute la articolul 22.

(33)

Pentru a facilita asigurarea respectdrii de cdtre statele
membre, agentiile responsabile cu evaluarea si
furnizarea rezultatelor stiintifice, inclusiv a avizelor
stiintifice, cu privire la dosarele de reglementare care
contin studii ce fac obiectul notificdrii citre ECHA ar
trebui, dupd caz, sd coopereze si sd facd schimb de
informatii cu autoritatile de aplicare a legii din statele
membre pentru a le ajuta sd verifice respectarea
obligatiilor previzute la articolul 22. Informatiile
privind asigurarea respectdrii legislatiei ar trebui
fdcute publice pentru a spori increderea cetdtenilor
in punerea in aplicare eficace a dreptului Uniunii.

Amendamentul 25

Propunere de regulament

Considerentul 36

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Pentru a consolida coordonarea si cooperarea dintre
diferitele organisme care efectueazd evaludri ale
substantelor chimice in Uniune si pentru a promova
0 mai mare transparentd a evaludrilor substantelor
chimice, ECHA ar trebui si infiinteze si sd gestioneze
o bazd de date cu informatii privind procesele sau
activitdtile de reglementare planificate, in curs sau

(36)

Pentru a consolida coordonarea si cooperarea dintre
diferitele organisme care efectueazd evaludri ale
substantelor chimice in Uniune si pentru a promova
0 mai mare transparentd a evaludrilor substantelor
chimice, ECHA ar trebui si infiinteze si si gestioneze
o bazd de date cu informatii privind procesele sau
activitdtile de reglementare planificate, in curs sau
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Textul propus de Comisie

Amendamentul

finalizate de statele membre, de Comisie si de agentiile
mentionate in actele Uniunii enumerate in anexa IIl la
prezentul regulament si sd o integreze in platforma
comund de date pentru a fi accesatd de autoritati.
Informatiile privind astfel de procese sau activitdti de
reglementare ar trebui sa includd cel putin identitatea
substantei si identificarea, statutul si, in cele din urma,
rezultatul procesului sau al activitdtii de reglementare.
Informatiile respective ar trebui, de asemenea, si fie
puse la dispozitie fdrd intdrzieri nejustificate si
actualizate prin intermediul procesului de evaluare.
Odati ce procesul sau activitatea a inceput in mod
oficial, informatiile respective ar trebui si fie
partajate si in mod public pe platforma comuni de
date.

finalizate de statele membre, de Comisie si de agentiile
mentionate in actele Uniunii enumerate in anexa III la
prezentul regulament si sd o integreze in platforma
comund de date pentru a fi accesatd de autoritdti.
Informatiile privind astfel de procese sau activititi de
reglementare ar trebui s includi cel putin identitatea
substantei si identificarea, statutul si, in cele din urma,
rezultatul procesului sau al activitdtii de reglementare,
inclusiv cdnd implici testarea pe animale.
Informatiile respective ar trebui, de asemenea, si fie
puse la dispozitie fird intdrzieri nejustificate si
actualizate prin intermediul procesului de evaluare.
Odatd ce procesul sau activitatea a inceput in mod
oficial, informatiile respective ar trebui si fie
partajate si in mod public pe platforma comund de
date.

Amendamentul 26

Propunere de regulament

Considerentul 36 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(36a) Existd lacune in materie de date privind prezenta

substantelor chimice periculoase si a altor
substante chimice didundtoare in articole pe piata
UE. Pentru a cregste vizibilitatea datelor disponibile
si pentru a promova activitdtile de cercetare si
dezvoltare pentru alternative mai sigure, precum §i
pentru adoptarea unor astfel de alternative, ECHA
ar trebui sd creeze si sd gestioneze un registru de
informatii privind substantele chimice in articole
generate sau transmise in temeiul actelor Uniunii
enumerate in anexa I. In aceastd bazd de date ar
trebui sd fie integrate informatiile solicitate in
temeiul articolului 9 alineatul (1) litera (i) din
Directiva 2008/98/CE si portalul web solicitat in
temeiul  articolului 14  din  Regula-
mentul (UE) 2024/1781. In plus, ECHA ar trebui
sd creeze si sd gestioneze si 0 bazd de date care sd
colecteze informatiile puse la dispozitie de agentii,
de statele membre si de operatorii economici cu
privire la alternative mai sigure la substantele care
prezintd motive de ingrijorare, astfel cum sunt
definite la articolul 2 punctul 27 din Regula-
mentul (UE) 2024/1781, precum si cu privire la
substantele care indeplinesc criteriile de clasificare
in clasele de pericol mentionate la articolul 2
punctul 27 litera (b) din
Regulamentul (UE) 2024/1781.
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Amendamentul 27
Propunere de regulament
Considerentul 38
Textul propus de Comisie Amendamentul
(38) Pentru a asigura interoperabilitatea si comparabi- | (38) Pentru a se garanta cd datele privind substantele

litatea datelor privind substantele chimice si pentru a
facilita schimbul automat si prin mijloace electronice
al acestora, agentiile si Comisia ar trebui si stocheze
datele privind substantele chimice in formate
adecvate, coerente si interoperabile reciproc si sd
utilizeze vocabulare controlate, coerente si interope-
rabile reciproc. Unele acte ale Uniunii enumerate in
anexa I sau Il prevdd proceduri pentru stabilirea sau
punerea la dispozitie a formatelor de date, in special
pentru transmiterea datelor privind substantele
chimice de citre operatorii economici sau de catre
statele membre. In cazul in care astfel de proceduri
nu sunt prevazute in actele Uniunii enumerate in
anexa I sau II, agentiile si Comisia ar trebui, dupd
caz, sd specifice formate adecvate pentru datele
privind substantele chimice pe care le primesc si le
stocheazd, evitdnd utilizarea standardelor protejate,
utilizand in acelasi timp, dupd caz, formate agreate
de OCDE sau alte formate convenite la nivel interna-
tional, utilizdnd formatele existente si asigurand
interoperabilitatea cu modalitdtile existente de
transmitere a datelor.

chimice pot fi gdsite cu usurintd in baza de date i
pentru a evita duplicatele, fiecare substantd chimici
cuprinsd in platforma comund de date este identi-
ficatd printr-un identificator chimic unic si printr-o
observatie chimici care specificd  structura
moleculard a acesteia. Pentru a asigura interoperabi-
litatea si comparabilitatea datelor privind substantele
chimice si pentru a facilita schimbul automat si prin
mijloace electronice al acestora, agentiile si Comisia ar
trebui sd stocheze datele privind substantele chimice
in formate adecvate, coerente si interoperabile
reciproc si si utilizeze vocabulare controlate,
coerente si interoperabile reciproc. Unele acte ale
Uniunii enumerate in anexa I sau II previd proceduri
pentru stabilirea sau punerea la dispozitie a
formatelor de date, in special pentru transmiterea
datelor privind substantele chimice de citre
operatorii economici sau de citre statele membre. In
cazul in care astfel de proceduri nu sunt prevazute in
actele Uniunii enumerate in anexa I sau II, agentiile i
Comisia ar trebui, dupd caz, si specifice formate
adecvate pentru datele privind substantele chimice
pe care le primesc si le stocheazd, evitind utilizarea
standardelor protejate, utilizdnd in acelasi timp,
dupi caz, formate agreate de OCDE sau alte formate
convenite la nivel international, utilizind formatele
existente si asigurdnd interoperabilitatea cu modali-
titile existente de transmitere a datelor. Atunci cind
specificd astfel de formate si vocabulare controlate,
agentiile si Comisia ar trebui, dupd caz, si tind
seama de informatiile si contributiile primite de la
statele membre si pdrtile interesate.

Amendamentul 28

Propunere de regulament

Considerentul 41 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(41a) Studiile de cercetare independente au adesea o

pondere relativ scazutd ca dovezi in evaluarea
pericolelor si a riscurilor substantelor chimice,
crednd astfel un decalaj intre cercetarea
independentd si reglementarea si politicile in
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Textul propus de Comisie

Amendamentul

materie de substante chimice. Este necesar si se
asigure structurd i transparentd in evaluarea
datelor provenite din cercetare, pentru a creste
gradul de utilizare a acestora in evaluarea
substantelor chimice in scopuri de reglementare.
Comisia ar trebui si publice orientdri care sd
stabileascd cerinte minime de calitate si de
raportare pentru a imbundtiti adoptarea datelor
rezultate din cercetare.

Amendamentul 29

Propunere de regulament

Considerentul 42

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Pentru a spori disponibilitatea si a facilita utilizarea
informatiilor privind performanta de mediu a
substantelor chimice pe parcursul intregului lor ciclu
de viatd si pentru a permite o evaluare cuprinzitoare a
impactului substantelor chimice asupra mediului,
Comisia ar trebui sd identifice datele si informatiile
relevante  privind  sustenabilitatea  substantelor
chimice din punctul de vedere al mediului, inclusiv,
dacd sunt disponibile, informatii privind impactul
acestora asupra schimbdrilor climatice, in vederea
integrdrii in platforma comund de date. Dupd ce
Comisia identificd seturile de date relevante existente
referitoare la datele privind sustenabilitatea din
punctul de vedere al mediului si a conceput functio-
nalititile relevante ale bazei de date aferente, ECHA ar
trebui si creeze o bazd de date referitoare la datele
privind sustenabilitatea din punctul de vedere al
mediului, sd colecteze datele puse la dispozitie de
Comisie, agentii si, dupd caz, de cercetdtorii si
consortiile de cercetare finantate prin programele-
cadru ale Uniunii si s3 integreze continutul bazei de
date respective in platforma comuni de date ca
serviciu specific. In vederea asiguririi unor conditii
uniforme pentru punerea in aplicare a obligatiei de a
identifica seturile de date relevante privind sustenabi-
litatea din punctul de vedere al mediului, ar trebui
conferite competente de executare Comisiei.

(42)

Pentru a spori disponibilitatea si a facilita utilizarea
informatiilor privind performanta de mediu a
substantelor chimice pe parcursul intregului lor ciclu
de viatd si pentru a permite o evaluare cuprinzitoare a
impactului substantelor chimice asupra mediului,
Comisia ar trebui sd identifice datele si informatiile
relevante  privind sustenabilitatea  substantelor
chimice din punctul de vedere al mediului, inclusiv,
dacd sunt disponibile, informatii privind impactul
acestora asupra schimbdrilor climatice, in vederea
integrdrii in platforma comund de date. Dupd ce
Comisia identificd seturile de date relevante existente
pentru substante chimice referitoare la datele privind
sustenabilitatea din punctul de vedere al mediului si a
conceput functionalititile relevante ale bazei de date
aferente, ECHA ar trebui si creeze o bazd de date
referitoare la datele privind sustenabilitatea din
punctul de vedere al mediului, sd colecteze datele
puse la dispozitie de Comisie, agentii, agentii
nationale si, dupi caz, de cercetdtorii si consortiile
de cercetare finantate prin programele-cadru ale
Uniunii i nationale si sd integreze continutul bazei
de date respective in platforma comuni de date ca
serviciu specific. In vederea asigurdrii unor conditii
uniforme pentru punerea in aplicare a obligatiei de a
identifica seturile de date relevante privind sustenabi-
litatea din punctul de vedere al mediului, ar trebui
conferite competente de executare Comisiei.
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Amendamentul 30

Propunere de regulament

Considerentul 43

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(43)

Pentru a monitoriza impactul expunerii la substante
chimice asupra oamenilor si a mediului, inclusiv
asupra climei, si pentru a stabili o baza de cunostinte
pentru a mdsura eficacitatea legislatiei privind
substantele chimice in ceea ce priveste protectia
sdndtdtii umane §i a mediului, AEM si ECHA ar
trebui sd elaboreze in comun si si actualizeze
periodic, cel putin o dati la doi ani, un set de
indicatori si s il prezinte sub forma unui tablou de
bord. EFSA, EMA, EU-OSHA si Comisia
furnizeazd periodic AEM toate datele disponibile
care intrd sub incidenta mandatului lor si care sunt
relevante pentru stabilirea indicatorilor. AEM si
ECHA ar trebui si integreze acest tablou de bord al
indicatorilor in platforma comuni de date.

(43)

Pentru a monitoriza impactul expunerii la substante
chimice asupra oamenilor si a mediului, inclusiv
asupra climei, i pentru a stabili o bazd de cunostinte
pentru a mdsura eficacitatea legislatiei privind
substantele chimice in ceea ce priveste protectia
sdndtdtii umane si a mediului, AEM, in colaborare cu
agentiile, ar trebui si elaboreze In comun si si
actualizeze periodic, cel putin o dati la doi ani, un
set de indicatori i si il prezinte sub forma unui
tablou de bord. Pentru a monitoriza riscul agregat
pentru teritorii asociat cu impactul expunerii la
substante chimice si poluanti asupra oamenilor si
asupra mediului, inclusiv asupra climei, setul de
indicatori ar trebui sd includd un indicator agregat
pentru diferite niveluri teritoriale, elaborat in
colaborare cu Centrul Comun de Cercetare si
inspirdndu-se din cadrul sdu de vulnerabilitate la
nivel european. AEM ar trebui si facd referinte
incrucigate intre rezultatele acestui indicator si alte
seturi de date privind sindtatea si mediul, cum ar fi
datele epidemiologice privind sdndtatea la locul de
muncd, factorii legati de stilul de viatd si factorii
socioeconomici, pentru a evalua impactul si
riscurile factorilor de risc cumulati asupra
populatiei la nivel teritorial. Agentiile si Comisia ar
trebui sd furnizeze periodic AEM toate datele
disponibile care intrd sub incidenta mandatului lor si
care sunt relevante pentru stabilirea indicatorilor.
AEM si ECHA ar trebui si integreze acest tablou de
bord al indicatorilor in platforma comuni de date.

Amendamentul 31

Propunere de regulament

Considerentul 44

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(44)

Pentru a permite identificarea si evaluarea riscurilor
chimice emergente, AEM ar trebui sd elaboreze si sd
compileze informatii privind semnalele de avertizare
timpurie si sd intocmeascd un raport anual de sintezd
care si stea la baza actiunilor subsecvente in materie
de reglementare. in contextul derulirii activitatii, AEM
ar trebui si includd propriile surse, cercetdri
documentare specifice si sd utilizeze informatiile din
sistemele nationale de avertizare timpurie. Aceasta ar
trebui sd includd, de asemenea, informatii relevante
puse la dispozitie de activitdtile conexe ale ECHA,

(44)

Prezentul regulament ar trebui si stabileascd un
sistem de avertizare si actiune timpurie cu privire
la riscurile chimice emergente. Pentru a permite
identificarea §i  evaluarea riscurilor chimice
emergente, AEM ar trebui sd elaboreze si sid
compileze informatii privind semnalele de avertizare
timpurie si si Intocmeascd un raport anual de sintezd
care si stea la baza actiunilor subsecvente ale
autoritdtilor in materie de reglementare si de
politicd. In contextul deruldrii activititii, AEM ar
trebui sd includd propriile surse, cercetdri
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Textul propus de Comisie

Amendamentul

EFSA, EU-OSHA, EMA si ale retelelor acestora, cum ar
fi sarcina EFSA de a identifica si colecta informatii cu
privire la riscurile emergente in temeiul Regula-
mentului (CE) nr. 178/2002. AEM ar trebui sd pund
la dispozitie raportul de sintezd si datele subiacente
prin intermediul platformei comune de date,
asigurand accesul publicului si utilizarea acesteia
pentru actiuni suplimentare privind riscurile
existente si emergente. In scopul de a acorda AEM
suficient timp pentru a organiza colectarea
semnalelor de avertizare timpurie si pentru a
compila si analiza informatiile initiale, AEM ar trebui
sd transmitd primul raport numai la sase luni de la
sfarsitul primului an calendaristic de la intrarea in
vigoare a prezentului regulament. Prezentul
regulament stabileste un termen pentru primul
raport si pentru datele asociate.

documentare specifice si sd utilizeze informatiile din
sistemele nationale de avertizare timpurie. Aceasta ar
trebui si includd, de asemenea, informatii relevante
puse la dispozitie de activitdtile conexe ale ECHA,
EFSA, EU-OSHA, EMA si ale retelelor acestora, cum
ar fi sarcina EFSA de a identifica si colecta informatii
cu privire la riscurile emergente in temeiul Regula-
mentului (CE) nr. 178/2002. AEM ar trebui sd pund
la dispozitie raportul de sintezd si datele subiacente
prin intermediul platformei comune de date,
asigurdnd accesul publicului si utilizarea acesteia
pentru actiuni suplimentare privind riscurile
existente si emergente asociate substantelor chimice,
grupurilor de substante chimice si expunerii
cumulate la substante chimice. in scopul de a
acorda AEM suficient timp pentru a organiza
colectarea semnalelor de avertizare timpurie si
pentru a compila si analiza informatiile initiale, AEM
ar trebui s transmitd primul raport numai la sase luni
de la sfarsitul primului an calendaristic de la intrarea in
vigoare a prezentului regulament. Prezentul
regulament stabileste un termen pentru primul
raport si pentru datele asociate. Pentru orice risc si
semnal de avertizare identificate in raport, autori-
tatile ar trebui sd aibd in vedere si ia mdsuri de
reglementare, de politici sau de asigurare a
respectdrii legislatiei si sd ofere justificiri dacd
decid sd nu intreprindd nicio actiune. La stabilirea
prioritdtilor planificdrii strategice a programului
Orizont Europa ar trebui sd se ia in considerare §i
riscurile chimice emergente identificate in sistemul
de avertizare si actiune timpurie.

Amendamentul 32

Propunere de regulament

Considerentul 46

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(46)

ECHA ar trebui si continue si utilizeze EUON si s4 il
transforme 1intr-un observator pentru anumite
substante chimice care pot contribui la aparitia unor
riscuri  emergente  (denumit in  continuare
,observatorul”), care ar trebui si vizeze si alte
substante chimice si materiale inovatoare (complexe
,avansate” concepute in mod rational) selectate de
Comisie, utilizdnd, dupd caz, semnale din sistemul
de avertizare si actiune timpurie. Unul dintre
criteriile de selectie a substantelor chimice pentru
observator ar trebui si fie noutatea si potentialul lor
perturbator care ar putea contribui la aparitia unui

(46)

ECHA ar trebui sd continue s utilizeze EUON si s3 il
transforme intr-un observator pentru anumite
substante chimice sau grupuri de substante chimice
care pot contribui la aparitia unor riscuri chimice
emergente (denumit in continuare ,observatorul”),
care ar trebui sd vizeze si alte substante chimice si
materiale inovatoare (complexe ,avansate” concepute
in mod rational) selectate de Comisie, utilizand, dupd
caz, semnale din sistemul de avertizare si actiune
timpurie. Unul dintre criteriile de selectie a
substantelor chimice pentru observator ar trebui sd
fie noutatea si potentialul lor perturbator care ar
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Textul propus de Comisie

Amendamentul

risc chimic. Un alt criteriu pentru aceastd selectie ar
trebui sd fie gradul mai ridicat de incertitudine in
privinta acestora si, pe fondul experientei mai reduse
in materie de reglementare in ceea ce priveste
substantele chimice respective, necesitatea unui
control suplimentar §i a unei transparente sporite.
Observatorul ar trebui si faciliteze punerea in
aplicare normativd si utilizarea responsabild a
acestor substante chimice prin colectarea, generarea
si diseminarea citre publicul larg a unor informatii
fiabile cu privire la proprietitile, utilizirile si
prezenta pe piatd a substantelor chimice selectate.

putea contribui la aparitia unui risc chimic emergent.
Un alt criteriu pentru aceastd selectie ar trebui s fie
gradul mai ridicat de incertitudine in privinta acestora
si, pe fondul experientei mai reduse in materie de
reglementare in ceea ce priveste substantele chimice
respective, necesitatea unui control suplimentar si a
unei transparente sporite. Observatorul ar trebui sd
faciliteze punerea in aplicare normativa si utilizarea
responsabili a acestor substante chimice prin
colectarea, generarea si diseminarea citre publicul
larg a unor informatii fiabile cu privire la proprietitile,
utilizarile si prezenta pe piatd a substantelor chimice
selectate.

Amendamentul 33

Propunere de regulament

Considerentul 48

Textul propus de Comisie

Amendamentul

In temeiul Regulamentului (CE) nr. 178/2002, EFSA
este in masurd sd comande, intr-un mod deschis si
transparent, studiile stiintifice de care are nevoie
pentru a-si indeplini misiunea, incercind, in acelasi
timp, si evite suprapunerea cu programele de
cercetare ale statelor membre sau ale Uniunii. ECHA
ar trebui, de asemenea, si fie in masuri si comande
studii pentru a obtine date si informatii adecvate
privind substantele chimice in cadrul misiunii sale,
mentinind, in acelasi timp, principiul conform
cdruia sarcina de a dovedi conformitatea cu legislatia
Uniunii privind substantele chimice revine in
continuare entitdtii responsabile. In plus, ECHA ar
trebui si comande astfel de studii din proprie
initiativd sau la cererea Comisiei, cu scopul de a
sprijini punerea in aplicare si evaluarea eficace si
eficientd a actelor Uniunii privind substantele
chimice in cadrul mandatului siu si de a contribui la
dezvoltarea unei politici a Uniunii in domeniul
substantelor chimice.

(48)

In temeiul Regulamentului (CE) nr. 178/2002, EFSA
este in masurd si comande, Intr-un mod deschis si
transparent, studiile stiintifice de care are nevoie
pentru a-si indeplini misiunea, incercand, in acelasi
timp, si evite suprapunerea cu programele de
cercetare ale statelor membre sau ale Uniunii. ECHA
ar trebui, de asemenea, si fie in misurd sa comande
studii pentru a obtine date si informatii adecvate
privind substantele chimice §i grupurile de
substange chimice in cadrul misiunii sale,
mentinand, in acelasi timp, principiul conform
cdruia sarcina de a dovedi conformitatea cu legislatia
Uniunii privind substantele chimice revine 1in
continuare entitatii responsabile. in plus, ECHA ar
trebui si comande astfel de studii din proprie
initiativd sau la cererea Comisiei, cu scopul de a
sprijini punerea in aplicare §i evaluarea eficace si
eficientd a actelor Uniunii privind substantele
chimice in cadrul mandatului siu si de a contribui la
dezvoltarea unei politici a Uniunii in domeniul
substantelor chimice. Atunci cdnd obtinerea unui
esantion de substantd reprezintd conditia indispen-
sabild pentru efectuarea studiilor stiintifice, ECHA
ar trebui sid primeascd egantionul necesar de la
operatorul economic, la cerere si cu conditia si se
asigure confidentialitatea si protectia datelor
aplicabile in temeiul dreptului Uniunii. Ori de cite
ori este posibil, informatiile generate prin studii
comandate de ECHA ar trebui generate prin alte
mijlocare decit testdrile pe animale.
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Amendamentul 34

Propunere de regulament

Considerentul 48 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(48a) Pentru a sprijini punerea in aplicare efectivd si

evaluarea actelor legislative ale Uniunii privind
substangele chimice si pentru a contribui la
conceperea unei politici cuprinzdtoare a Uniunii in
domeniul substantelor chimice, este esential si se
efectueze studii de biomonitorizare umand in
intreaga Uniune, care sd ofere date de bund calitate
si reprezentative la intervale regulate. Pentru a
sprijini o abordare eficientd din punctul de vedere
al utilizdrii resurselor, ECHA si EFSA ar trebui si
coopereze indeaproape in ceea ce priveste punerea in
comun a resurselor si a expertizei pentru astfel de
studii. Statele membre ar trebui sid coopereze cu
agentiile pentru a organiza biomonitorizarea
umand pe teritoriile lor respective, in ceea ce
priveste planificarea, coordonarea, colectarea si
transmiterea esantioanelor.

Amendamentul 35

Propunere de regulament

Considerentul 48 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(48b) Pentru a contribui la realizarea obiectivului general

al prezentului regulament de a face astfel incit
evaludrile stiintifice ale substantelor chimice si ale
impactului acestora sd fie mai bune, complete,
coerente si solide si pentru a se asigura cd
informatiile existente sunt folosite optim cu scopul
de a pune in aplicare si de a elabora legislatia
Uniunii privind substantele chimice, prezentul
regulament ar trebui sd oblige Comisia si elaboreze
un raport care si analizeze dacd resursele agentiilor
corespund sarcinilor lor actuale i noilor lor sarcini
in temeiul prezentului regulament si, de asemenea,
sd elaboreze o evaluare in perspectivi a resurselor
necesare pentru a aborda principalele domenii ale
provocirilor in materie de reglementare in viitor.
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eficientd a unor evaluiri coerente ale pericolelor si
riscurilor asociate substantelor chimice, in cazul in care
aceste evaludri sunt impuse de actele juridice ale Uniunii, s
atingd un nivel ridicat de protectie a sdnitatii umane si a
mediului, si permitd dezvoltarea si utilizarea de substante
chimice durabile, sd asigure buna functionare a pietei unice
a substantelor chimice, precum s§i si imbunititeascd
increderea cetdtenilor Uniunii in baza stiintificd pentru
deciziile luate in temeiul actelor juridice ale Uniunii privind
substantele chimice.

JO C, 9.9.2025
Amendamentul 36
Propunere de regulament
Considerentul 48 ¢ (nou)
Textul propus de Comisie Amendamentul
(48c) Intrucat prezentul regulament extinde sarcinile i
volumul de muncd al Agentiei Europene pentru
Produse Chimice, acesteia i se vor pune la dispozitie
resurse corespunzdtoare si stabile, iar comitetele
stiintifice vor trebui sd aibd o guvernantd stabild.
In acest sens, se cuvine ca Comisia si tind seama de
orice evolutii si sd reflecte nevoile agentiei, pentru
a-i da posibilitatea de a-si indeplini sarcinile si de
a-si implini potentialul.
Amendamentul 37
Propunere de regulament
Articolul 1 - alineatul 1
Textul propus de Comisie Amendamentul
1. Prezentul regulament isi propune sa asigure realizarea | 1.  Prezentul regulament isi propune si asigure realizarea

eficientd a unor evaludri coerente ale pericolelor si
riscurilor asociate substantelor chimice, in cazul in care
aceste evaludri sunt impuse de actele juridice ale Uniunii, s3
atingd un nivel ridicat de protectie a sindtdtii umane si a
mediului, si permitd dezvoltarea si utilizarea de substante
chimice sigure si durabile, si asigure buna functionare a
pietei unice a substantelor chimice, si imbunititeascd
cunostingele cetitenilor Uniunii despre baza stiingifici
pentru deciziile luate in temeiul actelor juridice ale Uniunii
privind substantele chimice si increderea lor in aceasta,
precum si sd contribuie la obiectivul de a renunta la
testarea pe animale ori de cite ori este posibil.

Amendamentul 38

Propunere de regulament

Articolul 1 - alineatul 2 - litera b a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(ba) tine evidenta datelor privind studiile obtinute din tiri
terte relevante prin intermediul mecanismului
mentionat la articolul 9 alineatul (1a);
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Amendamentul 39

Propunere de regulament

Articolul 2 - paragraful 1 - punctul 2

Textul propus de Comisie

Amendamentul

2. ,autoritdti” inseamnd Comisia Europeand, autorititile | 2. ,autoritdti” inseamnd Comisia Europeand, autorititile
competente ale statelor membre mentionate in oricare competente ale statelor membre mentionate in oricare
dintre actele Uniunii enumerate in anexele I si IIT si dintre actele Uniunii enumerate in anexele I, II si III si
agentiile, cu exceptia consiliilor de administratie ale agentiile, cu exceptia consiliilor de administratie ale
acestora; acestora;

Amendamentul 40
Propunere de regulament
Articolul 2 - paragraful 1 - punctul 10
Textul propus de Comisie Amendamentul

10. ,date privind substantele chimice” inseamnd orice | 10. ,date privind substantele chimice” inseamnd orice
reprezentare de fapte sau informatii referitoare la reprezentare de fapte sau informatii referitoare la
substantele chimice si orice compilare a unor astfel substantele chimice si orice compilare a unor astfel de
de fapte sau informatii, inclusiv informatii privind fapte sau informatii, inclusiv informatii privind
proprietitile fizico-chimice, proprietitile de pericol, proprietitile fizico-chimice, proprietitile de pericol,
utilizarea, expunerea, riscul, aparitia, emisiile si utilizarea, expunerea, riscul, aparitia, emisiile,
procesul de fabricatie al substantelor chimice, precum evolutia si procesul de fabricatie al substantelor
si informatii privind sustenabilitatea din punctul de chimice, precum si informatii privind sustenabilitatea
vedere al mediului, inclusiv informatii legate de din punctul de vedere al mediului, inclusiv informatii
schimbdrile climatice cu privire la substantele legate de schimbarile climatice cu privire la substantele
chimice respective, informatii legate de procesul de chimice respective, informatii legate de procesul de
reglementare privind substantele chimice, formate reglementare privind substantele chimice, informatii
standardizate, vocabulare controlate sau orice privind disponibilitatea si caracterul adecvat al
informatie privind obligatiile legale aplicabile in alternativelor, formate standardizate, vocabulare
legdturd cu substantele chimice; controlate sau orice informatie privind obligatiile

legale aplicabile in legiturd cu substantele chimice §i
asigurarea respectdrii acestora;
Amendamentul 41

Propunere de regulament

Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 11 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

11a. ,date de cercetare”

A -

inseamnd orice date privind
pericolele, aparitia, expunerea si evolutia obtinute
din studii stiintifice publicate in literatura de specia-
litate evaluatd inter pares care nu sunt efectuate in
mod specific pentru a contribui la evaludrile in scop
de reglementare;
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Amendamentul 42

Propunere de regulament

Articolul 2 — paragraful 1 - punctul 14 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

14a. ,persoand imputernicitdi de operator” inseamnd o
persoand imputerniciti de operator in sensul
definitiei de la articolul 4 punctul 8 din Regula-
mentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European
si al Consiliului;

Amendamentul 43

Propunere de regulament

Articolul 3 - alineatul 2 - litera b a (noud)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ba) date suplimentare furnizate in mod voluntar de
statele membre, agentiile nationale, institutele de
cercetare sau alte parti;

Amendamentul 44

Propunere de regulament

Articolul 3 — alineatul 2 - litera b b (noud)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(bb) generate in contextul activititilor de cercetare
academicd in domeniul substantelor chimice care nu
intrd sub incidenta literei (b) si transmise ECHA in

mod voluntar de cdtre o parte tertd;

Amendamentul 45

Propunere de regulament

Articolul 3 - alineatul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

4a. Fiecare produs chimic sau material gazduit pe
platforma comund de date se identifici printr-un
identificator chimic unic §i o notatie chimicd care
precizeazd structura sa moleculard, fard a aduce
atingere cerintelor de confidentialitate din actul
original sau obligatiilor juridice conexe.
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Amendamentul 46

Propunere de regulament

Articolul 3 — alineatul 5 - litera d a (noud)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(da) informatii privind substantele chimice in articole
mentionate la articolul 10a;

Amendamentul 47

Propunere de regulament

Articolul 3 — alineatul 5 - litera d b (noud)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(db) informatii privind alternative mai sigure la
substantele care prezintd motive de ingrijorare
mentionate la articolul 10b;

Amendamentul 48

Propunere de regulament

Articolul 3 - alineatul 6

Textul propus de Comisie

Amendamentul

6.  Autoritdtile §i publicul larg au acces la datele
continute in platforma comund de date in conformitate cu
articolul 16.

6.  Autoritdtile si publicul larg au acces ugor si gratuit la
datele continute in platforma comund de date in confor-
mitate cu articolul 16.

Amendamentul 49

Propunere de regulament

Articolul 3 - alineatul 9

Textul propus de Comisie

Amendamentul

9.  Datele continute in platforma comund de date sunt
accesibile si pot fi consultate in format electronic. ECHA ia
mdsuri pentru a asigura un standard ridicat de securitate
adecvat riscurilor de securitate in cauzd pentru stocarea
datelor privind substantele chimice i pentru transmiterea
datelor privind substantele chimice citre platforma comund
de date. ECHA proiecteazd platforma comund de date
intr-un mod care sd garanteze cd orice fel de acces la date
confidentiale poate fi auditat.

9.  Datele continute in platforma comund de date sunt
accesibile si pot fi consultate in format electronic. ECHA ia
mdsuri pentru a asigura un standard ridicat de securitate
adecvat riscurilor de securitate in cauzd pentru stocarea
datelor privind substantele chimice pe platforma comund
de date. Agentiile relevante, in cooperare cu ECHA,
adoptd mdsuri de securitate pentru a asigura transmiterea
in conditii de sigurantd a datelor privind substantele
chimice citre platforma comuni de date. ECHA proiecteazd
platforma comund de date intr-un mod care sd garanteze ci
orice fel de acces la date confidentiale poate fi auditat.
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Amendamentul 50

Propunere de regulament

Articolul 3 - alineatul 11

Textul propus de Comisie

Amendamentul

11. Platforma comund de date si serviciile sale specifice
se instituie pand la [a se introduce de citre OP data: trei ani
de la data intrdrii in vigoare a prezentului regulament], cu
exceptia cazului in care se prevede altfel. Seturile de date
relevante sunt integrate progresiv in platforma comund de
date pand la [a se introduce de citre OP data: zece ani de la
data intrdrii in vigoare a prezentului regulament], in confor-
mitate cu planul de punere in aplicare mentionat la
articolul 4 alineatul (1) prima tezd. Dupd integrarea acestor
seturi de date in platforma comund de date, atunci cand
ECHA primeste date privind substantele chimice in confor-
mitate cu articolul 5, aceasta pune la dispozitie datele
respective prin intermediul platformei comune de date,

- A

fard intdrzieri nejustificate.

11. Platforma comuni de date si serviciile sale specifice se
instituie pand la [a se introduce de citre OP data: trei ani de
la data intrdrii in vigoare a prezentului regulament], cu
exceptia cazului in care se prevede altfel, si congine cel
putin seturile de date previzute in anexa Illa. Alte seturi
de date relevante sunt integrate progresiv in platforma
comund de date pand la [a se introduce de citre OP data:
opt ani de la data intririi in vigoare a prezentului
regulament], in conformitate cu planul de punere in
aplicare mentionat la articolul 4 alineatul (1) prima tezi.
Dupd integrarea acestor seturi de date in platforma comuna
de date, atunci cdnd ECHA primeste date privind
substantele chimice in conformitate cu articolul 5, aceasta
pune la dispozitie datele respective prin intermediul
platformei comune de date in termen de 30 de zile.

Amendamentul 51

Propunere de regulament

Articolul 4 - alineatul 1

Textul propus de Comisie

Amendamentul

1. Pand la [a se introduce de cdtre OP data: sase luni de
la data intrdrii in vigoare a prezentului regulament],
Comisia adoptd si publicd un plan de punere in aplicare ce
identificd seturile de date care urmeazd si fie incluse in
platforma comuni de date, impreund cu un calendar pentru
includerea acestora prin intermediul unei decizii de punere
in aplicare. Planurile evolutive de punere in aplicare
ulterioare se adoptd in conformitate cu sistemul de
guvernantd mentionat la alineatul (3).

1. Pand la [a se introduce de citre OP data: sase luni de
la data intrdrii in vigoare a prezentului regulament],
Comisia adoptd un plan de punere in aplicare ce identificd
seturile de date privind substantele chimice care urmeazi
sd fie incluse in platforma comund de date, impreund cu un
calendar pentru includerea acestora prin intermediul unor
acte de punere in aplicare. Planurile evolutive de punere in
aplicare ulterioare se adoptd in conformitate cu sistemul de
guvernantd mentionat la alineatul (3).

Amendamentul 52

Propunere de regulament

Articolul 4 - alineatul 2

Textul propus de Comisie

Amendamentul

2. Prin intermediul unei decizii de punere in aplicare,
Comisia infiinteazd si gestioneazd un comitet director al
platformei, care include un reprezentant al ECHA, un
reprezentant al AEM, un reprezentant al EFSA, un
reprezentant al EMA, un reprezentant al EU-OSHA si
cinci reprezentanti ai Comisiei.

2. Prin intermediul unui act de punere in aplicare,
Comisia infiinteazd si gestioneazd un comitet director al
platformei, care include cel putin cdte un reprezentant al
fiecdrei agentii a Uniunii care trebuie si transmitd
platformei date privind substantele chimice si un numdr
de reprezentanti ai Comisiei egal cu numdrul total al
tuturor acelor agentii ale Uniunii.
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Amendamentul 53

Propunere de regulament

Articolul 4 - alineatul 4

Textul propus de Comisie

Amendamentul

4.  Comisia adoptd si publicd sistemul de guvernantd
mentionat la alineatul (3) si orice revizuire a acestuia prin
intermediul unei decizii de punere in aplicare.

4.

Comisia adoptd si publicd sistemul de guvernantd

mentionat la alineatul (3) si orice revizuire a acestuia prin
intermediul unor acte de punere in aplicare.

La instituirea sistemului de guvernantd, Comisia consultd
agentiile si tine seama de diferitele niveluri de responsabi-
litati ale autoritdtilor in ceea ce priveste gestionarea si
functionarea platformei comune de date.

Amendamentul 54

Propunere de regulament

Articolul 4 — alineatul 5 - litera d a (noud)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(da) organizarea

si functionarea mecanismelor de
cooperare si de schimb de informatii cu bazele de
date si platformele similare din tdri terte si la nivel
international;

Amendamentul 55

Propunere de regulament

Articolul 4 - alineatul 5 - litera f

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(f)  functionarea propriu-zisd a comitetului director.

(f)

functionarea, ceringele de raportare si obligatiile de
transparentd propriu-zise ale comitetului director.

2867
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Amendamentul 56
Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 1
Textul propus de Comisie Amendamentul
1. La cererea Comisiei, agentiile gdzduiesc si intretin | 1.  La cererea Comisiei, agentiile gdzduiesc si intretin

datele privind substantele chimice generate in cadrul
legislatiei, programelor sau activitdtilor de cercetare ale
Uniunii, nationale sau internationale, care corespund
mandatului lor si tipului de date pe care le detin deja.

datele privind substantele chimice generate in cadrul
legislatiei, programelor sau activititilor de cercetare ale
Uniunii, nationale sau internationale, care corespund
mandatului lor si tipului de date pe care le detin deja. In
plus, agentiile pot gazdui si intretine datele privind
substantele chimice potrivit mandatului lor si datele
privind substantele chimice care sunt transmise de statele
membre, institutele de cercetare sau alte pdrti.

Amendamentul 57

Propunere de regulament

Articolul 5 - alineatul 2

Textul propus de Comisie

Amendamentul

2. In cazul in care Comisia sau agentiile detin datele sau
informatiile mentionate la articolul 3 alineatul (2), acestea
pun datele respective la dispozitia ECHA, intr-un format
standardizat, dacd este cazul, impreuni cu datele
contextuale relevante mentionate la articolul 4 alineatul (4)
litera (c). Comisia si agentiile indici dacd datele sau
informatiile respective sunt puse la dispozitia publicului in
temeiul actului-sursa al Uniunii.

2. In cazul in care Comisia sau agentiile detin datele sau
informatiile mentionate la articolul 3 alineatul (2), acestea
pun datele respective la dispozitia ECHA, intr-un format
standardizat, dacd este cazul, Impreund cu datele
contextuale relevante mentionate la articolul 4 alineatul (5)
litera (c). Comisia si agentiile indicd dacd datele sau
informatiile continute in platforma comund de date pot fi
fdcute publice sau dacd sunt considerate confidentiale in
conformitate cu dispozitiile privind confidentialitatea in
temeiul actului-sursa al Uniunii.

Amendamentul 58

Propunere de regulament

Articolul 5 - alineatul 3

Textul propus de Comisie

Amendamentul

3. ECHA gizduieste si intretine datele in materie de
prezentd legate de monitorizarea la locul de munca.

3. ECHA gizduieste si intretine datele in materie de
prezentd legate de monitorizarea la locul de munci,
inclusiv datele de biomonitorizare umand la locul de
muncd.
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Amendamentul 59
Propunere de regulament
Articolul 5 - alineatul 5
Textul propus de Comisie Amendamentul
5. Cercetitorii sau consortiile de cercetare finantate prin | 5.  Cercetdtorii sau consortiile de cercetare finantate prin

programele-cadru ale Uniunii pun la dispozitia AEM toate
datele de biomonitorizare umand pe care le colecteazd sau
le genereazd incepand cu [a se introduce de citre OP: data
intrdrii in vigoare a prezentului regulament].

programele-cadru ale Uniunii sau cele nationale pun la
dispozitia AEM toate datele de biomonitorizare umand pe
care le colecteazd sau le genereazd incepind cu [a se
introduce de citre OP: data intrarii in vigoare a prezentului
regulament]. Pentru datele de biomonitorizare umand care
constituie date cu caracter personal, AEM precizeazd tipul
de date care trebuie puse la dispozitie.

Amendamentul 60

Propunere de regulament

Articolul 5 - alineatul 6

Textul propus de Comisie

Amendamentul

6.  Cercetdtorii sau consortiile de cercetare finantate prin
programele-cadru ale Uniunii pun la dispozitia ECHA toate
datele privind sustenabilitatea din punctul de vedere al
mediului referitoare la substantele chimice sau la
materialele pe care le colecteazd sau le genereazd incepand
cu [a se introduce de citre OP: data intrdrii in vigoare a
prezentului regulament].

6.  Cercetdtorii sau consortiile de cercetare finantate prin
programele-cadru nationale si ale Uniunii pun la dispozitia
ECHA toate datele privind sustenabilitatea din punctul de
vedere al mediului referitoare la substantele chimice sau la
materialele pe care le colecteazd sau le genereazd incepand
cu [a se introduce de citre OP: data intrdrii in vigoare a
prezentului regulament + 6 luni].

Amendamentul 61

Propunere de regulament

Articolul 5 - alineatul 7

Textul propus de Comisie

Amendamentul

7. Comisia si agentiile furnizeazi ECHA cooperarea
tehnicd necesard pentru a permite integrarea datelor
privind substantele chimice furnizate in conformitate cu
alineatul (2) in platforma comund de date, precum si
publicarea acestora prin intermediul platformei respective.

7. Autoritdtile si agentiile nationale furnizeazi ECHA
cooperarea tehnicd necesard pentru a permite integrarea
datelor privind substantele chimice furnizate in confor-
mitate cu alineatul (2) in platforma comuni de date,
precum si publicarea acestora prin intermediul platformei
respective. ECHA oferd sprijin autoritdtilor si agentiilor
nationale pentru a facilita integrarea datelor privind
substantele chimice furnizate in conformitate cu
alineatul (2).
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Amendamentul 62
Propunere de regulament
Articolul 5 - alineatul 8
Textul propus de Comisie Amendamentul
8. In sensul alineatului (2), Comisia si agentiile pun | 8. In sensul alineatului (2), Comisia si agentiile pun

datele privind substantele chimice la dispozitia ECHA fird
intdrzieri nejustificate dupd colectarea sau primirea
datelor, dupd efectuarea evaludrilor privind valabilitatea si
confidentialitatea in conformitate cu normele aplicabile si
dupd ce setul de date corespunzitor a fost integrat in
platforma comuni de date.

datele privind substantele chimice pe care le-au colectat
sau primit la dispozitia ECHA fird intirzieri nejustificate,
dupd ce au efectuat evaludrile privind valabilitatea si
confidentialitatea datelor in conformitate cu normele
aplicabile si dupd ce au integrat setul de date corespunzitor
in platforma comund de date.

Amendamentul 63

Propunere de regulament

Articolul 5 -

alineatul 9

Textul propus de Comisie

Amendamentul

9.  Comisia si agentiile se asigurd cd datele puse la
dispozitia ECHA pot fi descdrcate, citite automat si intero-
perabile. Acestea prelucreazd i valideazd in mod
corespunzdtor datele inainte de a le furniza ECHA.

9. Autoritdtile si agentiile nationale se asigurd ci datele
puse la dispozitia ECHA pot fi descircate, citite automat si
interoperabile. Acestea prelucreazd si valideazd in mod
corespunzitor datele inainte de a le furniza ECHA.

Amendamentul 64

Propunere de regulament

Articolul 5 — alineatul 9 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

9a. Fird a aduce atingere dispozitiilor referitoare la
prelucrarea datelor de biomonitorizare umand care
constituie date cu caracter personal previzute la
articolul 6, Comisia sau agentia sub a cdrei autoritate
sunt incluse datele privind substantele chimice in
platforma comund de date privind substantele chimice
radmdne operatorul de date in ceea ce priveste datele cu
caracter personal pe care le-a furnizat.
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Amendamentul 65

Propunere de regulament

Articolul 5 - alineatul 9 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

9b. Fird a aduce atingere dispozitiilor referitoare la
prelucrarea datelor de biomonitorizare umand la locul de
muncd care constituie date cu caracter personal previzute
la articolul 6, ECHA actioneazd in calitate de persoand
imputernicitd de operator pentru orice date cu caracter
personal incluse in platforma comund de date care intrd
sub incidenta Autoritdtii unei alte agentii sau a Comisiei.

Amendamentul 66

Propunere de regulament

Articolul 6 - alineatul 1

Textul propus de Comisie Amendamentul

1. AEM colecteazd, gizduieste si intretine datele de | 1.  AEM colecteazd, gdzduieste si intretine datele de
biomonitorizare umand generate pe teritoriul statelor | biomonitorizare umand generate pe teritoriul statelor
membre si al tdrilor care coopereazd cu AEM. membre si al tdrilor care coopereazi cu AEM, cu exceptia
datelor de biomonitorizare umand la locul de muncd in
conformitate cu articolul 5 alineatul (3).

Amendamentul 67

Propunere de regulament

Articolul 6 - alineatul 3

Textul propus de Comisie Amendamentul

3. AEM poate prelucra date de biomonitorizare umand | eliminat
care constituie date cu caracter personal pentru a sprijini
Comisia in procesul siu de elaborare a politicilor sau
pentru a sprijini agentiile in indeplinirea misiunilor lor.
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Amendamentul 68

Propunere de regulament

Articolul 6 - alineatul 4 - partea introductivad

Textul propus de Comisie

Amendamentul

4.  Datele de biomonitorizare umand care constituie date
cu caracter personal pot fi prelucrate de AEM in
urmitoarele scopuri:

4.  AEM poate prelucra datele de biomonitorizare
umand care constituie date cu caracter personal in
urmdtoarele scopuri:

Amendamentul 69

Propunere de regulament

Articolul 6 — alineatul 4 — litera e

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(¢)  sprijinirea evaludrilor riscurilor de reglementare.

(¢)  sprijinirea evaludrilor §i a gestiondrii riscurilor de
reglementare.

Amendamentul 70

Propunere de regulament

Articolul 6 — alineatul 4 - litera e a (nou3)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(ea) sprijinirea procesului de elaborare a politicilor si a
proceselor legislative la nivelul Uniunii;

Amendamentul 71

Propunere de regulament

Articolul 6 — alineatul 4 - litera e b (noui)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(eb) crearea unui ,jindice de expunere chimici” pentru
fiecare regiune din UE, care si ofere o imagine de
ansamblu asupra expunerii populatiei la substange
chimice si sd faciliteze comparatiile intre diferite
regiuni, zone geografice si state membre;
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Amendamentul 72
Propunere de regulament
Articolul 6 - alineatul 4 - litera e c (noud)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ec) facilitarea prelucrdrii de citre Comisie, ECHA, EFSA,
EMA si EU-OSHA, in conformitate cu
alineatele (4a), (4b), (4c), (4d) si (4e) din prezentul
articol;

Amendamentul 73
Propunere de regulament
Articolul 6 - alineatul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

4a. Comisia poate prelucra datele de biomonitorizare
umand care constituie date cu caracter personal numai in
urmdtoarele scopuri:

(a) cercetarea stiintificd care vizeazd elaborarea
politicilor;

(b) evaluarea impactului substantelor chimice asupra
sandtdatii umane si a mediului;

(c)  monitorizarea tendingelor temporale si spatiale ale
expunerii;

(d)  elaborarea unor indicatori de risc pentru sdndtate si
de impact;

(e) ~monitorizarea  impactului  interventiei  de
reglementare;

(f)  evaluarea necesititii unor mdsuri de reglementare
suplimentare si prioritizarea unor astfel de actiuni;

(g) sprijinirea evaludrilor riscurilor de reglementare si a
gestiondrii riscurilor.

Amendamentul 74
Propunere de regulament
Articolul 6 - alineatul 4 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

4b. ECHA poate prelucra datele de biomonitorizare
umand incluse in datele referitoare la prezenta
substantelor chimice relevante pentru monitorizarea la
locul de muncd si care constituie date cu caracter personal,
in urmdtoarele scopuri:

(a) evaluarea impactului substantelor chimice asupra
sandtdatii umane si a mediului;

(b) monitorizarea tendingelor temporale si spatiale ale
expunerii;

(c) elaborarea unor indicatori de risc pentru sdndtate si
de impact;
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Textul propus de Comisie

Amendamentul

(d)

(e)

monitorizarea  impactului  interventiei  de
reglementare;
sprijinirea evaludrilor si a gestiondrii riscurilor de
reglementare;

evaluarea si prioritizarea misurilor de reglementare
necesare;

efectuarea de evaludri ale substantelor chimice;

ca parte a comanddrii de studii in cadrul
mecanismului de generare a datelor mentionat la
articolul 21.

Amendamentul 75

Propunere de regulament

Articolul 6 — alineatul 4 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

4c.

EFSA poate prelucra datele de biomonitorizare

umand care constituie date cu caracter personal numai in
urmdtoarele scopuri:

(@)

(b)
(c)

evaluarea si prioritizarea misurilor de reglementare
necesare;

efectuarea de evaludri ale substangelor chimice;

sprijinirea gestiondrii riscurilor de reglementare.

Amendamentul 76

Propunere de regulament

Articolul 6 - alineatul 4 d (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

4d.

EMA poate prelucra datele de biomonitorizare

umand care constituie date cu caracter personal numai in
urmdtoarele scopuri:

(@)

(b)
(c)

evaluarea si prioritizarea misurilor de reglementare
necesare;

efectuarea de evaludri ale substantelor chimice;

sprijinirea gestiondrii riscurilor de reglementare.
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Amendamentul 77

Propunere de regulament

Articolul 6 - alineatul 4 e (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

4e. EU-OSHA poate prelucra datele de biomonitorizare
umand care constituie date cu caracter personal numai in
urmdtoarele scopuri:

(a) cercetarea stiintificd care vizeazd elaborarea
politicilor;

(b) evaluarea impactului substantelor chimice asupra
sandtdtii umane si a mediului;

(c)  monitorizarea tendingelor temporale si spatiale ale
expunerii;

(d) monitorizarea  impactului  interventiei  de
reglementare;

(e) evaluarea necesititii unor mdsuri de reglementare
suplimentare si prioritizarea unor astfel de actiuni;

(f)  sprijinirea gestiondrii riscurilor de reglementare.

Amendamentul 78

Propunere de regulament

Articolul 6 - alineatul 5

Textul propus de Comisie Amendamentul

5.  AEM pune la dispozitia publicului, sub formd | 5. AEM §i ECHA pun la dispozitia publicului, sub
anonimizatd, datele de biomonitorizare umand pe care le | formid anonimizati, datele de biomonitorizare umani pe
detine sau le gdzduieste prin intermediul Platformei de | care le detine sau le gizduieste prin intermediul Platformei
informare privind monitorizarea substantelor chimice. de informare privind monitorizarea substantelor chimice.

Amendamentul 79

Propunere de regulament

Articolul 6 - alineatul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

5a. Nicio prelucrare a datelor de biomonitorizare umand
care constituie date cu caracter personal de citre AEM,
ECHA, EFSA, EMA, EU-OSHA sau Comisie in scopurile
mentionate la alineatele (4), (4a), (4b), (4c), (4d) si (4e)
nu atrage dupd sine schimbul acestor date cu pdrti terte.
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Amendamentul 80

Propunere de regulament

Articolul 6 -

alineatul 6

Textul propus de Comisie

Amendamentul

6.  AEM actioneazd in calitate de operator de date pentru
datele de biomonitorizare umand cu caracter personal pe
care le detine sau le gdzduieste si le prelucreazd in
scopurile mentionate la alineatul (2).

6. AEM, ECHA, EFSA, EMA, EU-OSHA si Comisia
actioneazd in calitate de operator de date pentru datele de
biomonitorizare umand care constituie date cu caracter
personal pe care le detin, le gazduiesc sau le prelucreazi in
scopurile mentionate la alineatele (4), (4a), (4b), (4c), (4d)
si (4e).

Amendamentul 81

Propunere de regulament

Articolul 6 - alineatul 6 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

6a. AEM, ECHA, EFSA, EMA, EU-OSHA si Comisia
definesc perioada de stocare si realizeazd revizuiri ale
acestei perioade, pentru datele de biomonitorizare umand
pe care le detin si care constituie date cu caracter personal
si definesc, de asemenea, criteriile utilizate pentru a
stabili perioada de stocare.

Amendamentul 82

Propunere de regulament

Articolul 6 - alineatul 6 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

6b. Datele de biomonitorizare umand mentionate la
prezentul articol includ datele cu caracter personal
colectate in mod legal inainte de intrarea in vigoare a
prezentului regulament.
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Amendamentul 83

Propunere de regulament

Articolul 8 - alineatul 4 - paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Fird intdrzieri nejustificate, ECHA include in registrul de
valori de referintd orice valoare de referintd generatd ca
parte a programelor sau activitdtilor de cercetare ale
Uniunii, nationale sau internationale si care i este pusd
la dispozitie, in formatele standard previzute la
articolul 14, dacd astfel de formate standard au fost puse
la punct.

Amendamentul 84

Propunere de regulament

Articolul 9 - alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

la. ECHA instituie §i opereazdi un mecanism de
cooperare si de schimb de informatii cu autoritdtile
relevante din tarile terte pentru schimbul de studii
notificate sau prezentate de operatorii economici acestor
autoritdti pentru a sprijini o cerere, o notificare sau un
dosar de reglementare pentru o substantd chimicd pand
la... [a se introduce de citre OP data: doi ani de la data
intrdrii in vigoare a prezentului regulament].

Amendamentul 85

Propunere de regulament

Articolul 9 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

Amendamentul

2. ECHA stocheazi in baza de date cu notificdri privind
studiile datele care i-au fost notificate in conformitate cu
articolul 22.

2. ECHA stocheazi in baza de date cu notificéri privind
studiile datele care i-au fost notificate in conformitate cu
articolul  22si  datele obtinute prin intermediul
mecanismului mentionat la alineatul (1a) din prezentul
articol.
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Amendamentul 86

Propunere de regulament

Articolul 9 - alineatul 3

Textul propus de Comisie

Amendamentul

3. ECHA integreazd datele continute in baza de date cu
notificiri privind studiile in platforma comund de date
dupd ce institutia, agentia sau organismul Uniunii sau
national relevant a primit o inregistrare, o cerere, 0
notificare corespunzitoare sau un alt dosar de
reglementare relevant in conformitate cu dreptul
corespunzdtor al Uniunii si dupd ce institutia, agentia sau
organismul Uniunii sau national respectiv a luat o decizie
cu privire la divulgarea studiilor insotitoare, in confor-
mitate cu normele aplicabile privind confidentialitatea.

3. Datele continute in baza de date cu notificdri privind
studiile sunt considerate confidentiale si nu sunt facute
publice.

Amendamentul 87

Propunere de regulament

Articolul 9 - alineatul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

4a. Fird a aduce atingere alineatului (4), in cazul in
care Comisia sau oricare dintre agentii pune la dispozitia
ECHA, in conformitate cu articolul 5 alineatul (2), o
inregistrare, o cerere, o notificare sau un alt dosar de
reglementare relevant in contextul cdruia a fost transmisd
o notificare in temeiul articolului 22, aceasta indicd
elementele din notificdrile studiilor care sunt confidentiale
atunci cdnd sunt introduse in platforma comund de date.
Sunt indicate ca fiind confidentiale numai elementele care
au fost indicate drept confidentiale in cererea, notificarea
sau in alt dosar de reglementare relevant corespunzdtor, in
conformitate cu dispozitiile privind confidentialitatea
prevazute in actul initial al Uniunii.
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Amendamentul 88

Propunere de regulament

Articolul 9 - alineatul 4 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

4b. La primirea de citre ECHA, in conformitate cu
articolul 5 alineatul (2), a unei inregistrdri, cereri,
notificiri sau a unui alt dosar de reglementare relevant, in
contextul cdruia a fost depusd o notificare in temeiul
articolului 22, ECHA pune la dispozitie informatiile de
notificare aferente prin intermediul platformei comune de
date, in conformitate cu dispozitiile privind confidentia-
litatea prevazute in actul initial al Uniunii.

Amendamentul 89

Propunere de regulament

Articolul 9 - alineatul 4 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

4c. Autoritdtile si autoritdtile nationale de aplicare a
legii au acces la datele continute in baza de date cu
notificdri privind studiile, inainte ca datele respective sd
fie integrate in platforma comund de date.

Amendamentul 90

Propunere de regulament

Articolul 10 - alineatul 1

Textul propus de Comisie

Amendamentul

1. ECHA infiinteaz si gestioneazd, ca parte a platformei
comune de date, o noud bazi de date care contine
informatii referitoare la procesele de reglementare privind
substantele individuale sau grupurile de substante care sunt
planificate, in curs sau au fost finalizate de la intrarea in
vigoare a prezentului regulament de citre statele membre
sau de citre institutiile, agentiile sau comitetele Uniunii
mentionate in actele Uniunii enumerate in anexa IIL

1.  ECHA infiinteazd i gestioneazd, ca parte a platformei
comune de date, o noud bazd de date care contine
informatii referitoare la procesele de reglementare privind
substantele chimice individuale sau grupurile de substante
chimice care sunt planificate, in curs sau au fost finalizate
de la intrarea in vigoare a prezentului regulament de citre
statele membre sau de cidtre institutiile, agentiile sau
comitetele Uniunii mentionate in actele Uniunii enumerate
in anexa IIL.
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Amendamentul 91

Propunere de regulament

Articolul 10 - alineatul 2

Textul propus de Comisie

Amendamentul

2. In cazul in care autoritdtile competente ale statelor
membre mentionate in oricare dintre actele Uniunii
enumerate in anexa III detin informatiile mentionate la
alineatul (1), acestea pun informatiile respective la
dispozitia agentiei Uniunii responsabile in temeiul respec-
tivului act al Uniunii enumerat in anexa III, fird intarzieri
nejustificate.

2. In cazul in care autorititile competente ale statelor
membre mentionate in oricare dintre actele Uniunii
enumerate in anexa Il detin informatiile mentionate la
alineatul (1), acestea pun informatiile respective la
dispozitia agentiei Uniunii responsabile in temeiul respec-
tivului act al Uniunii enumerat in anexa III, fird intarzieri
nejustificate. Pentru fiecare proces sau activitate de
reglementare sunt incluse cel putin urmditoarele
informatii:

Amendamentul 92

Propunere de regulament

Articolul 10 - alineatul 2 - litera a (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(a) identitatea chimicd;

Amendamentul 93

Propunere de regulament

Articolul 10 - alineatul 2 - litera b (noud)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(b)  actul Uniunii si procesul de reglementare in cadrul
cdruia se desfisoard activitatea;

Amendamentul 94

Propunere de regulament

Articolul 10 - alineatul 2 - litera ¢ (noud)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(c) entitatea care transmite informatii sau entitatea
responsabildi cu procesul sau activitatea de
reglementare;
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Amendamentul 95

Propunere de regulament

Articolul 10 - alineatul 2 - litera d (nous)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(d)

stadiul procesului sau al activititii de reglementare;

Amendamentul 96

Propunere de regulament

Articolul 10 - alineatul 2 - litera e (noui)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(e)

rezultatul  procesului sau al activitdtii de
reglementare, inclusiv, dupd caz, rapoartele sau
avizele adoptate;

Amendamentul 97

Propunere de regulament

Articolul 10 - alineatul 2 - litera f (noud)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

()

daci este cazul, data la care se intentioneazd
inceperea procesului sau a activitdtii de reglementare,
precum si data finalizdrii si a celei mai recente
actualizdri;

Amendamentul 98

Propunere de regulament

Articolul 10 - alineatul 2 - litera g (noud)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(g)

dupd caz, dacd procesul sau activitatea include
utilizarea animalelor in cadrul testdrii si in ce
scopuri.
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Amendamentul 99

Propunere de regulament

Articolul 10 - alineatul 3 - litera a

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(a)  identitatea substantei;

(@)  identitatea chimica;

Amendamentul 100

Propunere de regulament

Articolul 10 - alineatul 3 - litera f a (noud)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(fa) dupd caz, dacd procesul sau activitatea include
utilizarea animalelor in cadrul testdrii si in ce
scopuri.

Amendamentul 101

Propunere de regulament

Articolul 10 - alineatul 4

Textul propus de Comisie

Amendamentul

4. Informatiile mentionate la alineatul (3) literele (a)-(f)
referitoare la un anumit proces sau la o anumitd activitate
de reglementare sunt puse la dispozitia publicului dupd
inceperea oficiald a procesului sau a activitdtii in cauzd.

4. Informatiile mentionate la alineatul (3) literele (a)-(fa)
referitoare la un anumit proces sau la o anumiti activitate
de reglementare sunt puse la dispozitia publicului fard
intdrzieri nejustificate.

Amendamentul 102

Propunere de regulament

Articolul 10 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Articolul 10a
Informatii privind substantele chimice din articole

1.  ECHA instituie si gestioneazd, ca parte a platformei
comune de date, o bazd de date care contine informatii
privind substangele chimice din articole si care sunt
informatii generate sau transmise ca parte a punerii in
aplicare a actelor legislative ale Uniunii privind
substantele chimice enumerate in anexa L.
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Textul propus de Comisie Amendamentul

Aceastd bazd de date integreazd informatiile care fac
obiectul articolului 9 alineatul (1) litera (i) din Directiva
2008/98/CE si al articolului 14 din Regulamentul (UE)
2024/1781.

Comisia proiecteazd functionalitdtile relevante ale bazei
de date aferente.

2. In cazul in care autorititile competente ale statelor
membre mentionate in oricare dintre actele Uniunii
enumerate in anexa I detin informatiile mentionate la
alineatul (1), acestea pun informatiile respective la
dispozitia agentiei Uniunii responsabile in temeiul respec-
tivului act al Uniunii enumerat in anexa I, fdrd intdrzieri
nejustificate.

3. Incazulin care ECHA, AEM, EFSA, EU-OSHA sau
Comisia detin informatiile mentionate la alineatul (1),
acestea pun informatiile respective la dispozitia ECHA in
vederea integrdrii lor in platforma comund de date in
formatele standardizate prevazute la articolul 14, fard
intdrzieri nejustificate si, dupd caz, de indatd ce agentia
responsabild sau Comisia efectueazd evaluarea in materie
de valabilitate.

Amendamentul 103

Propunere de regulament

Articolul 10 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Articolul 10b

Informatii privind alternativele mai sigure la substantele
care prezintd motive de ingrijorare

1.  ECHA instituie si gestioneazd, ca parte a platformei
comune de date, o bazd de date care contine informatii
privind alternativele mai sigure la substantele care
prezintd motive de ingrijorare, astfel cum sunt definite la
articolul 2 punctul 27 din Regulamentul (UE)
2024/1781, precum si substangele care indeplinesc
criteriile de clasificare in clasele de pericol mentionate la
articolul 2 punctul 27 litera (b) din Regulamentul (UE)
2024/1781, inclusiv privind materialele care nu necesitd
astfel de substante. Comisia proiecteazd functionalitdtile
relevante ale bazei de date aferente.

2. In cazul in care autoritditile competente ale statelor
membre mentionate in oricare dintre actele Uniunii
enumerate in anexa I detin informatiile mentionate la
alineatul (1), acestea pun informatiile respective la
dispozitia agentiei Uniunii responsabile in temeiul respec-

tivului act al Uniunii enumerat in anexa I, fard intdrzieri
nejustificate.
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Textul propus de Comisie

Amendamentul

3. Incazulin care ECHA, AEM, EFSA, EU-OSHA sau
Comisia detin informatiile mentionate la alineatul (1),
acestea pun informatiile respective la dispozitia ECHA in
vederea integrdrii lor in platforma comund de date in
formatele standardizate prevazute la articolul 14, fard
intdrzieri nejustificate §i, dupd caz, de indatd ce agentia
responsabild sau Comisia efectueazd evaluarea in materie
de valabilitate.

4. ECHA fincurajeazd furnizorii de alternative mai
sigure la substantele care prezintd motive de ingrijorare
sau de materiale care nu necesitd astfel de substante s le
identifice si sd furnizeze toate datele relevante.

Amendamentul 104

Propunere de regulament

Articolul 11 - alineatul 2

Textul propus de Comisie

Amendamentul

2.  ECHA actualizeazd informatiile din baza de date in
mod regulat si in conformitate cu sistemul de guvernantd

2. ECHA actualizeazd informatiile din baza de date in
mod regulat, cel putin o datd pe an, si in conformitate cu

mentionat la articolul 4 alineatul (3). sistemul de guvernantd mentionat la articolul 4
alineatul (3).
Amendamentul 105
Propunere de regulament
Articolul 13 - alineatul 1
Textul propus de Comisie Amendamentul
1. Cel tarziu in termen de trei ani de la publicarea | 1.  Cel tarziu in termen de trei ani de la identificarea

deciziei mentionate la alineatul (4), ECHA infiinteazd si
gestioneazd, ca parte a platformei comune de date, o bazi
de date care contine date privind sustenabilitatea din
punctul de vedere al mediului.

seturilor de date si proiectarea functionalitdtilor potrivit
alineatului (4), ECHA infiinteazd si gestioneazd, ca parte a
platformei comune de date, o bazi de date care contine date
privind sustenabilitatea din punctul de vedere al mediului.

Amendamentul 106

Propunere de regulament

Articolul 13 - alineatul 2

Textul propus de Comisie

Amendamentul

2. In cazul in care Comisia sau agentiile gazduiesc sau
detin date privind sustenabilitatea din punctul de vedere al
mediului, in plus fatd de datele privind substantele chimice
deja disponibile pe platforma comuni de date, acestea pun
datele respective la dispozitia ECHA fird intarzieri nejusti-

2. In cazul in care autorititile sau agentiile nationale
gdzduiesc sau detin date privind sustenabilitatea din
punctul de vedere al mediului, in plus fatd de datele privind
substantele chimice deja disponibile pe platforma comuna
de date, acestea pun datele respective la dispozitia ECHA
fard intdrzieri nejustificate, de indati ce autoritatea sau
agentia nationald care gizduieste sau detine datele
respective finalizeazd, dupd caz, evaludrile in materie de

valabilitate si confidentialitate. Autoritdtile si agentiile
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Textul propus de Comisie

Amendamentul

ficate de indatd ce Comisia sau agentia care gazduieste sau
detine datele respective finalizeazd, dupi caz, evaludrile in
materie de valabilitate si confidentialitate. Comisia si
agentiile furnizeazd ECHA cooperarea tehnicd necesard
pentru a permite integrarea datelor privind sustenabilitatea
din punctul de vedere al mediului in baza de date privind
sustenabilitatea din punctul de vedere al mediului.

nationale furnizeazd ECHA cooperarea tehnicd necesard
pentru a permite integrarea datelor privind sustenabilitatea
din punctul de vedere al mediului in baza de date privind
sustenabilitatea din punctul de vedere al mediului. ECHA
furnizeazd sprijinul necesar autoritdtilor si agentiilor
nationale pentru a facilita integrarea acestor date.

Amendamentul 107

Propunere de regulament

Articolul 13 - alineatul 3

Textul propus de Comisie

Amendamentul

3. In cazul in care cercetitorii sau consortile de
cercetare finantate prin programele-cadru ale Uniunii pun
la dispozitia ECHA, in temeiul articolului 5 alineatul (6),
toate datele privind sustenabilitatea din punctul de vedere al
mediului referitoare la substantele chimice sau materialele
pe care le colecteazd sau le genereazd, ECHA integreazd
datele relevante in baza de date privind sustenabilitatea din
punctul de vedere al mediului.

3. In cazul in care cercetitorii sau consortiile de
cercetare finantate prin programele-cadru ale Uniunii §i
nationale pun la dispozitia ECHA, in temeiul articolului 5
alineatul (6), toate datele privind sustenabilitatea din
punctul de vedere al mediului referitoare la substantele
chimice sau materialele pe care le colecteazd sau le
genereazd, ECHA integreazd datele relevante in baza de date
privind sustenabilitatea din punctul de vedere al mediului.

Amendamentul 108

Propunere de regulament

Articolul 13 - alineatul 4

Textul propus de Comisie

Amendamentul

4.  Panid la [a se introduce de cdtre OP data: trei ani de la
data intrdrii in vigoare a prezentului regulament], Comisia
adoptd o decizie de punere in aplicare in care identifici
seturile de date existente privind sustenabilitatea din
punctul de vedere al mediului, altele decét cele mentionate
la alineatul (2), pentru a fi incluse in platforma comuni de
date si proiecteazd functionalititile relevante ale bazei de
date aferente.

4. Pani la... [a se introduce de citre OP data: trei ani de
la data intrdrii in vigoare a prezentului regulament],
Comisia, in consultare cu statele membre, identifici
seturile de date existente privind sustenabilitatea din
punctul de vedere al mediului, altele decat cele mentionate
la alineatul (2), pentru a fi incluse in platforma comuni de
date, solicitd ECHA sd gazduiascd si sd pdstreze aceste
date in conformitate cu articolul 5 alineatul (1) si
proiecteazd functionalititile relevante ale bazei de date
aferente.
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Amendamentul 109
Propunere de regulament
Articolul 14 - alineatul 4
Textul propus de Comisie Amendamentul
4. Comisia si agentiile fac schimb de date continute in | 4.  Autoritdtile sau agentiile nationale fac schimb de
platforma comund de date in formatul standardizat | date continute in platforma comund de date in formatul
relevant. standardizat relevant.

Amendamentul 110

Propunere de regulament

Articolul 14 - alineatul 5 - litera i a (noud)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(ia) Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului

g

European si al Consiliului (**).

Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului
European si al Consiliului din 21 octombrie 2009 privind
introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si de
abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale
Consiliului (JO L 309, 24.11.2009, p. 1)

Amendamentul 111

Propunere de regulament

Articolul 14 - alineatul 5 - litera i b (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(ib) Regulamentul (CE) nr. 396/2005 al Parlamentului

(*)

European si al Consiliului (")

Regulamentul (CE) nr. 396/2005 al Parlamentului
European si al Consiliului din 23 februarie 2005 privind
continuturile maxime aplicabile reziduurilor de pesticide
din sau de pe produse alimentare si hrana de origine
vegetald si animald pentru animale si de modificare a
Directivei 91/414/CEE a Consiliului (JO L 70,
16.3.2005, p. 1)
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Amendamentul 112

Propunere de regulament

Articolul 14 - alineatul 8

Textul propus de Comisie

Amendamentul

8. Comisia adopti o decizie de punere in aplicare pentru
a remedia divergenta.

8. Comisia adoptd un act de punere in aplicare pentru a
remedia divergenta.

Amendamentul 113

Propunere de regulament

Articolul 15 - alineatul 5 - litera a

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(@)

le pun la dispozitie gratuit prin intermediul platformei
comune de date si ca seturi de date deschise;

(@  le punla dispozitie gratuit prin intermediul platformei
comune de date si ca seturi de date deschise, astfel

incdt sd poatd fi reutilizate;

Amendamentul 114

Propunere de regulament

Articolul 15 - alineatul 8

Textul propus de Comisie

Amendamentul

8. Comisia adoptd o decizie de punere in aplicare pentru
a remedia divergenta.

8.  Comisia adoptd un act de punere in aplicare pentru a
remedia divergenta.

Amendamentul 115

Propunere de regulament

Articolul 15 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Articolul 15a
Utilizarea datelor de cercetare

1.  Cercetdtorii trebuie sd poatd transmite date de
cercetare publice cu privire la substantele chimice in
legaturd cu o intrare pe platforma comund de date. Datele
de cercetare se transmit intr-un format previzut de
ECHA.

2. Pand la... [OP: a se introduce 18 luni de la intrarea
in vigoare a prezentului regulament], ECHA instituie §i
intretine o platformd online pentru procesul de
transmitere mentionat la alineatul (1).
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Textul propus de Comisie

Amendamentul

3.  ECHA evalueazi conformitatea datelor de cercetare
transmise prin intermediul portalului mentionat la
alineatul (2) cu ceringele stabilite in orientdrile
mentionate la alineatul (4). In cazul in care se considerd
cd datele de cercetare transmise indeplinesc aceste cerinte,
ele sunt gazduite pe platforma comund de date impreund
cu intrarea corespunzdtoare.

4.  Péind la... [OP: a se introduce 12 luni de la intrarea
in vigoare a prezentului regulament], Comisia publicd
orientdri care stabilesc cerinte minime de calitate si de
raportare pentru a imbunditdti utilizarea datelor provenite
din cercetare.

5. Pentru a garanta cd datele din cercetare sunt
transmise intr-un format uniform, Comisia adoptd, prin
intermediul unor acte de punere in aplicare, un format
standard pentru transmiterea datelor din cercetare.

Respectivele acte de punere in aplicare sunt adoptate pind
la... [OP: a se introduce data = 12 luni de la intrarea in
vigoare a prezentului regulament] in conformitate cu
procedura de examinare mentionatd la articolul 24a
alineatul (2).

Amendamentul 116

Propunere de regulament

Articolul 16 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

Amendamentul

1. Autorititile au acces la toate datele privind
substantele chimice continute in platforma comuni de date,
inclusiv la datele considerate confidentiale in temeiul
articolului 5 alineatul (2) a doua teza.

1. Autorititile au acces la toate datele privind
substantele chimice continute in platforma comund de date,
inclusiv la datele marcate drept confidentiale in temeiul
articolului 5 alineatul (2) a doua teza.

Amendamentul 117

Propunere de regulament

Articolul 16 - alineatul 2

Textul propus de Comisie

Amendamentul

2. Autoritdtile iau misurile necesare pentru a se asigura
cd informatiile continute in platforma comund de date
marcate ca fiind confidentiale in conformitate cu articolul 5
alineatul (2) nu sunt facute publice.

2. Autoritifile iau misurile necesare, inclusiv mdsuri de
securitate, pentru a se asigura ci informatiile continute in
platforma comund de date marcate ca fiind confidentiale in
conformitate cu articolul 5 alineatul (2) nu sunt puse la
dispozitia publicului.
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Amendamentul 118

Propunere de regulament

Articolul 16 - alineatul 3

Textul propus de Comisie

Amendamentul

3. Publicul larg are acces la toate datele privind
substantele chimice continute in platforma comund de date
si considerate a fi puse la dispozitia publicului in confor-
mitate cu actul Uniunii in temeiul cdruia datele au fost
generate sau transmise.

3. Publicul are acces la toate datele privind substantele
chimice continute in platforma comund de date, cu
exceptia datelor marcate ca fiind confidentiale in temeiul
articolului 5 alineatul (2).

Amendamentul 119

Propunere de regulament

Articolul 17 - alineatul 1

Textul propus de Comisie

Amendamentul

1. Autorititile pot utiliza datele privind substantele
chimice continute in platforma comund de date pentru
desfisurarea oricireia dintre activititile lor, in cazul in care
activitdtile respective sprijind elaborarea sau punerea in
aplicare a legislatiei si a politicii privind substantele
chimice.

1. Autorititile pot utiliza datele privind substantele
chimice continute in platforma comuni de date sau in baza
de date cu notificdri privind studiile pentru desfisurarea
oricdreia dintre activitdtile lor, in cazul in care activitdtile
respective sprijind elaborarea, punerea in aplicare sau
asigurarea respectdrii legislatiei si a politicii privind
substantele chimice.

Amendamentul 120

Propunere de regulament

Articolul 17 - alineatul 2

Textul propus de Comisie

Amendamentul

2. Fird a aduce atingere disporzitiilor existente care
permit schimbul de date privind substantele chimice si
utilizarea acestora in temeiul actelor Uniunii enumerate in
anexele I si II, autoritdtile nu utilizeazd datele privind
substantele chimice continute in platforma comuni de date
pentru a indeplini obligatii legale ce revin entititilor
responsabile.

2. Fird a aduce atingere dispozitiilor existente care
permit schimbul de date privind substantele chimice si
utilizarea acestora in temeiul actelor Uniunii enumerate in
anexele 1 si Il si posibilitatii de a identifica datele care
lipsesc din cererile primite de la operatorii economici,
autoritdtile nu utilizeazd datele privind substantele chimice
continute in platforma comund de date pentru a indeplini
obligatii legale ce revin entitatilor responsabile.
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Amendamentul 121

Propunere de regulament

Articolul 17 - alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

3a. Platforma comund de date contine, de asemenea,
termene si conditii, in special in ceea ce priveste
respectarea drepturilor de proprietate intelectuald si a
altor drepturi conexe.

Amendamentul 122

Propunere de regulament

Articolul 18 - alineatul 1

Textul propus de Comisie

Amendamentul

1.  AEM, in colaborare cu ECHA, EESA, EMA, EU-OSHA
si Comisia, stabileste, opereazd si intretine un cadru de
indicatori pentru monitorizarea factorilor determinanti si a
impactului  expunerii la substante chimice, pentru
mdsurarea eficacitdtii legislatiei privind substantele chimice
si pentru mdsurarea tranzitiei citre productia de substante
chimice sigure si sustenabile.

1.  AEM, in colaborare cu ECHA, EFSA, EMA, EU-OSHA
si Comisia, in consultare cu statele membre, stabileste,
opereazd, intretine si actualizeazd, dupd caz, un cadru de
indicatori pentru a monitorizapoluarea chimici de-a
lungul ciclului de viatd al substantei chimice, inclusiv
emisiile, prezenta si evolutia substantei chimice, pentru
monitorizarea factorilor determinanti si a impactului
expunerii la substante chimice §i pentru masurarea
eficacitdtii legislatiei privind substantele chimice si pentru
mdsurarea tranzitiei cdtre productia de substante chimice
sigure si sustenabile.

Amendamentul 123

Propunere de regulament

Articolul 18 - alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

la. Cadrul de indicatori mentionat la alineatul (1)
include un indicator de risc agregat stabilit in functie de
teritorii la diferite niveluri administrative, astfel cum se
defineste in Regulamentul (CE) nr. 1059/2003, pentru a
monitoriza tendintele temporale si spatiale ale expunerii
populatiilor la substante chimice individuale si multiple si
riscurile pentru sdndtate asociate cu o astfel de expunere
si co-expunere.
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Amendamentul 124
Propunere de regulament
Articolul 18 - alineatul 2
Textul propus de Comisie Amendamentul
2. Cadrul de indicatori mentionat la alineatul (1) este | 2.  Cadrul de indicatori mentionat la alineatul (1) si

accesibil sub forma unui tablou de bord al indicatorilor, pe | indicatorul agregat mentionat la alineatul (la) sunt
care AEM 1l instituie si pe care ECHA il pune la dispozitie | accesibile sub forma unui tablou de bord al indicatorilor, pe
prin intermediul platformei comune de date. care AEM 1l instituie si pe care ECHA il pune la dispozitie
prin intermediul platformei comune de date.

Amendamentul 125

Propunere de regulament

Articolul 19 - alineatul 2 — paragraful 1 - litera b

Textul propus de Comisie Amendamentul

(b) sistemele nationale de avertizare timpurie existente; (b) sistemele nationale de avertizare timpurie;

Amendamentul 126

Propunere de regulament

Articolul 19 - alineatul 2 — paragraful 1 - litera ¢

Textul propus de Comisie Amendamentul

(c) datele detinute de AEM; (c) datele detinute de AEM, inclusiv datele din biomoni-
torizarea umand, astfel cum se mentioneazd la
articolul 6, si datele din cadrul indicatorilor si
indicatorul agregat, astfel cum se mentioneazd la
articolul 18;

Amendamentul 127

Propunere de regulament

Articolul 19 - alineatul 2 — paragraful 1 - litera e a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ea) seturile de date relevante din Catalogul seturilor de
date ale UE instituit prin articolul 57 din Regula-
mentul (UE).../... al Parlamentului European si al
Consiliului privind spatiul european al datelor
privind sindtatea... [OP: vd rugdm si addugati
numdrul i referinta de publicare];
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Amendamentul 128

Propunere de regulament

Articolul 19 - alineatul 2 — paragraful 1 - litera e b (nou3)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(eb) informatii relevante care rezultd din programele
nationale de asigurare a respectdrii legislatiei;

Amendamentul 129

Propunere de regulament

Articolul 19 - alineatul 2 - paragraful 1 - litera e ¢ (noud)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(ec) datele sau informatiile relevante transmise de
cercetdtori.

Amendamentul 130

Propunere de regulament

Articolul 19 - alineatul 3

Textul propus de Comisie

Amendamentul

3.  ECHA, EFSA, EU-OSHA si EMA identificd si
colecteazd datele relevante disponibile privind semnalele de
avertizare timpurie din domeniul care intrd in sfera lor de
competentd si furnizeazi aceste date AEM.

3.  ECHA, EFSA, EU-OSHA si EMA identifici si
colecteazd datele relevante disponibile privind semnalele de
avertizare timpurie obtinute in conformitate cu prezentul
regulament sau din domeniul care intrd in sfera lor de
competentd si furnizeaza aceste date AEM.

Amendamentul 131

Propunere de regulament

Articolul 19 - alineatul 4

Textul propus de Comisie

Amendamentul

4. AEM intocmeste un raport anual, compiland si
analizind datele privind semnalele de avertizare timpurie
colectate in conformitate cu alineatele (2) si (3). [Primul
raport se intocmeste pand la [a se introduce de citre OP
data: 6 luni de la sfarsitul primului an calendaristic de la
intrarea in vigoare a prezentului regulament]. AEM prezintd
acest raport Comisiei, agentiilor relevante ale Uniunii si
autorititilor competente ale statelor membre pentru a lua
in considerare necesitatea unor masuri de reglementare sau
de politica in legdturd cu semnalele de avertizare timpurie.

4. AEM intocmeste un raport anual, compiland si
analizind datele privind semnalele de avertizare timpurie
colectate in conformitate cu alineatele (2) si (3). [Primul
raport se intocmeste pand la... [a se introduce de citre OP
data: 6 luni de la sfarsitul primului an calendaristic de la
intrarea in vigoare a prezentului regulament]. AEM prezintd
acest raport Comisiei, agentiilor relevante ale Uniunii si
autorititilor competente ale statelor membre pentru a lua
in considerare necesitatea unor mdsuri de reglementare sau
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Textul propus de Comisie

Amendamentul

de politicd in legiturd cu semnalele de avertizare timpurie.
in termen de sase luni de la prezentarea raportului, autori-
tatile intreprind actiuni in consecintd, de reglementare, de
politici sau de asigurare a respectdrii legislatiei sau
furnizeazd justificiri in cazul in care decid si nu
intreprindd nicio actiune legatd de oricare dintre
semnalele de avertizare timpurie identificate in raport,
inclusiv o evaluare a posibilelor consecinte ale lipsei de
actiune.

Amendamentul 132

Propunere de regulament

Articolul 19 - alineatul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

4a. In cazul in care analiza datelor indicd existenta unui
risc care justifici mdsuri urgente, AEM informeazd

- v oA

autoritdtile fard intdrzieri nejustificate.

Amendamentul 133

Propunere de regulament

Articolul 19 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

Amendamentul

5. AEM pune la dispozitia ECHA toate datele relevante
privind semnalele de avertizare timpurie pe care le detine
sau le gizduieste, precum i raportul mentionat la
alineatul (4), in vederea integrarii in platforma comuni de
date.

5. AEM pune la dispozitia ECHA toate datele privind
semnalele de avertizare timpurie pe care le detine sau le
gdzduieste, precum si raportul mentionat la alineatul (4), in
vederea integrdrii in platforma comuni de date.

Amendamentul 134

Propunere de regulament

Articolul 19 - alineatul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

5a. Comisia tine seama, acolo unde este cazul, de
riscurile chimice emergente identificate in conformitate cu
prezentul articol in planificarea strategicd a activitdtilor
de cercetare si inovare previzutd in Regulamentul (UE)
2021/695 (™).
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Textul propus de Comisie

Amendamentul

12 Regulamentul (UE) 2021/695 al Parlamentului European
si al Consiliului din 28 aprilie 2021 de instituire a
programului-cadru pentru cercetare si inovare Orizont
Europa, de stabilire a normelor sale de participare si de
diseminare si de abrogare a Regulamentelor (UE)
nr. 1290/2013 si (UE) nr. 1291/2013.

()

Amendamentul 135

Propunere de regulament

Articolul 20 - alineatul 1

Textul propus de Comisie

Amendamentul

1. ECHA infiinteazd, opereaza si intretine un observator
pentru anumite substante chimice despre care Comisia
considerd ci necesitd un control suplimentar. Observatorul
include informatii fiabile privind proprietitile, aspectele
legate de sigurantd, utilizdrile si prezenta pe piatd a
substantelor chimice.

1. ECHA infiinteazd, opereaza si intretine un observator
pentru anumite substante chimice sau grupuri de
substante chimice despre care Comisia considerd ci
necesitd un control suplimentar. Observatorul include
informatii fiabile privind proprietitile, aspectele legate de
sigurantd, utilizdrile si prezenta pe piatd a substantelor
chimice.

Amendamentul 136

Propunere de regulament

Articolul 20 - alineatul 2

Textul propus de Comisie

Amendamentul

2. Panila [a se introduce de citre OP data: 6 luni de la
data intrdrii in vigoare a prezentului regulament], Comisia
adoptd si publicd o listd a substantelor chimice selectate
prin intermediul unei decizii de punere in aplicare. Comisia
revizuieste lista substantelor chimice selectate si adoptd
periodic orice revizuire a acesteia prin aceleasi mijloace.

2. Panila.. [a se introduce de citre OP data: sase luni de
la data intrdrii in vigoare a prezentului regulament],
Comisia adoptd si publicd o listd a substantelor chimice
selectate prin intermediul unui act de punere in aplicare.
Comisia revizuieste lista substantelor chimice selectate si
adoptd periodic orice revizuire a acesteia prin aceleasi
mijloace.
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Amendamentul 137

Propunere de regulament

Articolul 20 - alineatul 4 - litera c

Textul propus de Comisie

Amendamentul

pune datele compilate la dispozitia publicului prin
intermediul platformei comune de date sau al altor
instrumente de comunicare si informare, dupi caz,
pentru a facilita discutiile in cunostingd de cauzd la
nivel societal si pentru a spori gradul de sensibilizare
a publicului cu privire la proprietitile, utilizarea si
aspectele in materie de sigurantd ale anumitor
substante chimice si actualizeazd periodic informatiile
respective.

() pune datele compilate la dispozitia publicului prin
intermediul platformei comune de date sau al altor
instrumente de comunicare si informare, dupi caz,
pentru a facilita identificarea eventualelor nevoi in
materie de cercetare suplimentard sau de mdsuri
pentru gestionarea riscurilor, pentru a facilita
discutiile in cunostintd de cauzd la nivel societal si
pentru a spori gradul de sensibilizare a publicului cu
privire la proprietdtile, utilizarea si aspectele in materie
de sigurantd ale anumitor substante chimice si
actualizeazd periodic informatiile respective.

Amendamentul 138

Propunere de regulament

Articolul 21 - alineatul 1

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(1) Utilizdnd cele mai bune resurse independente
disponibile, ECHA poate comanda studii stiintifice pentru a
sprijini punerea in aplicare a actelor Uniunii privind
substantele chimice enumerate in anexa [ in limitele
mandatului siu §i pentru a contribui la sprijinirea,
evaluarea sau dezvoltarea unei politici a Uniunii privind
substantele chimice.

1. Utilizand cele mai bune resurse independente
disponibile, ECHA poate comanda studii stiintifice pentru:

(a)  asprijini punerea in aplicare a actelor Uniunii privind
substantele chimice sau grupurile de substange chimice
enumerate in anexa I in limitele mandatului sdu si pentru a
contribui la sprijinirea, evaluarea sau dezvoltarea unei politici
a Uniunii privind substantele chimice;

(b)  ainvestiga riscurile chimice emergente identificate in
raportul mentionat la articolul 19 alineatul (4) din
prezentul regulament;

(c) a efectua, in colaborare cu statele membre, un studiu
de esantionare a datelor de biomonitorizare umand la
nivelul Uniunii.
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Amendamentul 139
Propunere de regulament
Articolul 21 - alineatul 2
Textul propus de Comisie Amendamentul
2. Comisia poate solicita ECHA si comande studile | 2. Comisia poate solicita ECHA si comande studiile

stiintifice mentionate la alineatul (1).

stiintifice mentionate la alineatul (1)si la articolul 20
alineatul (4) litera (b) din prezentul regulament. Statele
membre pot cere Comisiei sd solicite ECHA sd comande
astfel de studii stiintifice.

Amendamentul 140

Propunere de regulament

Articolul 21 - alineatul 3

Textul propus de Comisie

Amendamentul

3. ECHA comandd studii stiintifice numai in cazul in
care rezultatele nu pot fi obtinute prin intermediul dispozi-
tiilor legale sau al proceselor existente in temeiul legislatiei
Uniunii enumerate in anexa I. Aceasta nu comanda studii
cu un obiectiv de cercetare predominant.

3. ECHA comandd studii stiintifice numai in cazul in
care rezultatele nu pot fi obtinute prin intermediul dispozi-
tiilor legale sau al proceselor existente in temeiul legislatiei
Uniunii enumerate in anexa [. Aceasta acordd prioritate
utilizirii metodelor care nu implici animale, testele pe
animale vertebrate fiind utilizate doar in ultimd instantd.
Aceasta nu comandd studii cu un obiectiv de cercetare
predominant.

ECHA consultd platforma de date privind substantele
chimice pentru a evita duplicarea inutild a studiilor.

Amendamentul 141

Propunere de regulament

Articolul 21 - alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

3a. ECHA poate solicita unui operator economic un
esantion dintr-o substantd, atunci cind acesta este
indispensabil pentru efectuarea studiului stiintific
mentionat la alineatul (1). Cererea este justificatd in mod
corespunzdtor si orice prelucrare a substantei este in
conformitate cu normele aplicabile in materie de confiden-
tialitate si de protectie a datelor in temeiul dreptului
relevant al Uniunii. La cererea ECHA, operatorul
economic respectiv furnizeazd esantionul solicitat ECHA
sau oricdrui organism insdrcinat de ECHA sd efectueze
studiul stiintific.
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Amendamentul 142

Propunere de regulament

Articolul 21 - alineatul 5

Textul propus de Comisie

Amendamentul

5. ECHA comandd aceste studii stiintifice in mod
deschis si transparent.

5. ECHA comandd aceste studii stiintifice in mod
deschis si transparent.

ECHA publici pe site-ul siu de internet propunerea de
studiu pe care intentioneazd si il comande.

Amendamentul 143

Propunere de regulament

Articolul 21 - alineatul 6 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

6a. Fird a aduce atingere obligatiei solicitantilor de a
demonstra siguranta unui produs supus unui sistem de
autorizare, in situatiile exceptionale in care existd
controverse semnificative sau rezultate contradictorii,
Comisia poate solicita ECHA sd comande studii stiintifice
cu scopul de a verifica dovezile utilizate in procesul de
evaluare a pericolelor si riscurilor. Studiile comandate pot
viza o arie mai largd decdt dovezile care fac obiectul
verificdrii.

Amendamentul 144

Propunere de regulament

Articolul 21 - alineatul 6 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

6b. O datd la cinci ani, ECHA, in cooperare cu EFSA,
comandd un studiu de biomonitorizare umand la nivelul
Uniunii, care si acopere toate statele membre.
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Amendamentul 145

Propunere de regulament

Articolul 21 - alineatul 6 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

6c. Statele membre coopereazi si sprijind ECHA si
EFSA in organizarea oricirui studiu de biomonitorizare
umand pe teritoriul lor, pentru a asigura esantionarea si
colectarea datelor, precum si reprezentativitatea si
calitatea adecvatd a datelor. Studiile de biomonitorizare
umand respectd standardele etice si de confidentialitate.

Amendamentul 146

Propunere de regulament

Articolul 22 - alineatul 1

Textul propus de Comisie

Amendamentul

1. Operatorii economici notificd bazei de date cu
notificiri privind studiile mentionatd la articolul 9, fird
intdrzieri nejustificate, orice studiu privind substantele
chimice pe care il comandi pentru a sprijini o cerere, o
notificare sau un dosar de reglementare notificat sau
transmis unei autoritdti, precum si orice studiu privind
substante chimice ca atare sau in produse pe care il
comandd in cadrul unei evaluiri a riscurilor sau a
sigurantei, inainte de introducerea pe piatd, in temeiul
actelor Uniunii enumerate in anexa I. Cu toate acestea,
operatorii economici nu notificd bazei de date cu notificdri
privind studiile mentionatd la articolul 9 studiile care
urmeazd sd fie notificate in temeiul articolului 32b din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002.

1. Operatorii economici notificd bazei de date cu
notificiri privind studiile mentionatd la articolul 9, fard
intdrziere, orice informatie mentionatd la alineatul (2)
referitoare la studiile care genereazd date privind
substantele chimice si pe care le comandd pentru a sprijini
o cerere, o notificare sau un dosar de reglementare notificat
sau transmis unei autoritdti, precum si orice studiu privind
substante chimice ca atare sau in produse pe care il
comandd in cadrul unei evaludri a riscurilor sau a
sigurantei, in temeiul actelor Uniunii enumerate in anexa L.

Operatorii economici nu notificd bazei de date cu notificiri
privind studiile mentionate la articolul 9:

(a) studiile care urmeazd notificate in temeiul
articolului 32b din Regulamentul (CE) nr. 178/2002;

(b) studiile stiintifice efectuate numai in scopuri de
cercetare, care nu sunt comandate pentru a sprijini o
cerere, o notificare sau un dosar de reglementare notificat
sau depus la o autoritate si studiile care nu fac parte dintr-o
evaluare a riscurilor sau a sigurantei in temeiul actelor
Uniunii enumerate in anexa I.

Operatorii economici furnizeazd o justificare valabild in
cazul in care notificd cu intdrziere studiile in conformitate
cu prezentul alineat.
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Amendamentul 147
Propunere de regulament
Articolul 22 - alineatul 2
Textul propus de Comisie Amendamentul
2. In sensul alineatului (1), operatorii economici notificd | 2.  In sensul alineatului (1), operatorii economici notifica

bazei de date cu notificiri privind studiile mentionati la
articolul 9 titlul, obiectul, laboratorul sau unitatea de testare
care efectueazd studiul, data preconizati a inceperii si data
planificatd a finalizdrii i, dupd caz, dacd studiul este
comandat in scopul respectdrii unei decizii a ECHA in
temeiul articolelor 40, 41 sau 46 din Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006.

bazei de date cu notificiri privind studiile mentionatd la
articolul 9 urmdtoarele  informatii:  identitatea
substangelor chimice in cauzd, titlul, obiectul, laboratorul
sau unitatea de testare care efectueazd studiul, data
preconizatd a inceperii §i data planificatd a finalizdrii si,
dupd caz, dacid studiul este comandat in scopul respectarii
unei decizii a ECHA in temeiul articolelor 40, 41 sau 46 din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

Amendamentul 148

Propunere de regulament

Articolul 22 - alineatul 3

Textul propus de Comisie

Amendamentul

3. Laboratoarele si unitdtile de testare notifici, de
asemenea, fird intdrzieri nejustificate, orice studiu
comandat de operatorii economici pentru a sustine un
dosar de reglementare cu privire la care o agentie are
obligatia de a furniza un rezultat stiintific, inclusiv un
aviz stiintific, in temeiul actelor Uniunii enumerate in
anexa I. Cu toate acestea, laboratoarele si unititile de testare
nu notificd bazei de date cu notificdri privind studiile
mentionatd la articolul 9 studiile care urmeazd sd fie
notificate in temeiul articolului 32b din Regulamentul (CE)
nr. 178/2002.

3. Laboratoarele si unititile de testare notifici, de
asemenea, fard intdrziere, orice informatii mentionate la
alineatul (2) referitoare la studiile comandate de
operatorii economici pentru a sustine o cerere, o notificare
sau un dosar de reglementare notificat sau transmis unei
autoritdti, precum si orice studii privind substantele
chimice, ca atare sau in produse, pe care le comandi ca
parte a unei evaludri a riscurilor sau a sigurantei, in
temeiul actelor Uniunii enumerate in anexa . Cu toate
acestea, laboratoarele si unitdtile de testare nu notificd bazei
de date cu notificiri privind studiile mentionati la
articolul 9 studiile care urmeazi si fie notificate in temeiul
articolului 32b din Regulamentul (CE) nr. 178/2002.
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Amendamentul 149

Propunere de regulament

Articolul 22 - alineatul 4

Textul propus de Comisie

Amendamentul

4. In sensul alineatului (3), laboratoarele si unititile de
testare notificd bazei de date cu notificdri privind studiile
mentionati la articolul 9 titlul, obiectul, data preconizati a
inceperii si data planificatd a finalizdrii oricirui test pe care
il efectueazd, precum si numele operatorului economic care
a comandat testul.

4. In sensul alineatului (3), laboratoarele si unititile de
testare notifici bazei de date cu notificiri privind studiile
mentionatd la articolul 9 wurmdtoarele informatii:
identitatea substantelor chimice in cauzd, titlul, obiectul,
data preconizatd a inceperii i data planificatd a finalizarii
oricdrui test pe care il efectueazd, precum si numele
operatorului economic care a comandat testul.

Amendamentul 150

Propunere de regulament

Articolul 22 - alineatul 6

Textul propus de Comisie

Amendamentul

6.  Obligatiile prevazute la prezentul articol se aplicd de
la [a se introduce de citre OP data: 24 de luni de la data
intrdrii in vigoare a prezentului regulament].

6.  Obligatiile prevazute la prezentul articol se aplicd de
la [a se introduce de citre OP data: 18 luni de la data intrarii
in vigoare a prezentului regulament].

Amendamentul 151

Propunere de regulament

Articolul 22 - alineatul 7

Textul propus de Comisie

Amendamentul

7. ECHA stabileste modalitdtile practice pentru punerea
in aplicare a dispozitiilor prezentului articol.

7. ECHA stabileste, in strdnsd cooperare cu EFSA si in
consultare cu pdrtile interesate, modalititile practice
pentru punerea in aplicare a dispozitiilor prezentului
articol.

Amendamentul 152

Propunere de regulament

Capitolul VIII - titlu

Textul propus de Comisie

Amendamentul

VIII COMPETENTELE DELEGATE

VI COMPETENTE DELEGATE $I PROCEDURA
COMITETULUI
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Amendamentul 153

Propunere de regulament

Articolul 23 -

alineatul 2

Textul propus de Comisie

Amendamentul

2. Comisia este imputernicitd si adopte acte delegate in
conformitate cu articolul 24 pentru a modifica anexa II
prin addugarea, dupd caz, a unor noi categorii de tipuri de
date.

2. Comisia este imputernicitd si adopte acte delegate in
conformitate cu articolul 24 pentru a modifica anexa II
prin extinderea acesteia la alte substante active si prin
addugarea de noi categorii de tipuri de date, sub rezerva
rezultatului revizuirii previzute la articolul 26a alineatul

(2).

Amendamentul 154

Propunere de regulament

Articolul 24 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Articolul 24a
Procedura comitetului

1.  Comisia este asistati de un comitet. Respectivul
comitet reprezintdi un comitet in intelesul Regula-
mentului (UE) nr. 182/2011 (*).

2. In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat,
se aplicd articolul 5 din Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului
European si al Consiliului din 16 februarie 2011 de
stabilire a normelor si principiilor generale privind
mecanismele de control de citre statele membre al
exercitdrii competentelor de executare de citre Comisie
(JOL 55,282.2011, p. 13).

()

Amendamentul 155

Propunere de regulament

Articolul 25 - titlu

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Asigurarea respectdrii legislatiei

Asigurarea respectirii legislatiei §i cooperarea in domeniu
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Amendamentul 156

Propunere de regulament

Articolul 26 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Articolul 26a

Rapoarte si evaludri

(1) Pédndla ... [OP: a se introduce data — 18 luni de la
intrarea in vigoare a prezentului regulament], Comisia
evalueazd volumul de muncd si nevoile suplimentare ale
agentiilor, care decurg din sarcinile in plus legate de
includerea informatiilor privind substantele din produse
si a informatiilor privind alternativele, precum si din
includerea informatiilor privind produsele medicinale i
care rezultd din procedurile incheiate inainte de intrarea
in vigoare a prezentului regulament i, dupd caz,
furnizeazd agentiilor resurse suplimentare adecvate.

2. Pand la... [OP: a se introduce data: patru ani de la
intrarea in vigoare a prezentului regulament], Comisia
evalueazd costurile §i beneficiile extinderii platformei
comune de date si la alte substante active medicinale si ale
adaugdrii de noi categorii de tipuri de date.

3. Pand la... [OP: a se introduce data: patru ani de la
data intrdrii prezentului regulament], Comisia evalueazd,
in colaborare cu editori stiintifici si academici, dacd este
fezabil s se realizeze o raportare armonizatd si si se
faciliteze integrarea de informatii relevante din revistele si
publicatiile stiintifice in platforma comuni de date,
pentru a creste si mai mult utilizarea datelor din cercetare
in evaluarea pericolelor §i a riscurilor prezentate de
substantele chimice.

4. Pandla ... [OP: a se introduce data — patru ani de
la intrarea in vigoare a prezentului regulament], Comisia
raporteazd cu privire la resursele necesare pentru a aborda
domeniile in care existd provocdrile cele mai importante in
materie de reglementare. Comisia prezintd respectivul
raport Parlamentului European, Consiliului, Comitetului
Economic si Social European si Comitetului Regiunilor.

5.  Pind la... [OP: a se introduce data: cinci ani de la
intrarea in vigoare a prezentului regulament], Comisia
intocmeste un raport. Raportul respectiv evalueazd
progresele inregistrate in ceea ce priveste implementarea
si functionarea platformei comune de date, daci prezentul
regulament a contribuit in mod suficient la atingerea
obiectivelor sale, in special la obiectivul de a permite o
mai bund reutilizare a datelor in actele Uniunii
mentionate in anexa 1. Comisia prezintd acest raport
Parlamentului  European,  Consiliului, Comitetului
Economic si Social European si Comitetului Regiunilor.
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Amendamentul

Dupd perioada de cinci ani, Comisia prezintd
Parlamentului European si Consiliului un raport bianual
cu privire la progresele inregistrate in ceea ce priveste
implementarea i functionarea platformei comune de date.

6. Pe baza constatdrilor din rapoartele si evaludrile
mentionate la alineatele (2) si (4), Comisia prezintd

Parlamentului  European i Consiliului propuneri
legislative in consecintd.
Amendamentul 157
Propunere de regulament
Anexa I - punctul 70 a (nou)
Textul propus de Comisie Amendamentul

70a. Regulamentul (UE) 2024/1781 al Parlamentului
European si al Consiliului din 13 iunie 2024 de instituire
a unui cadru pentru stabilirea ceringelor in materie de
proiectare ecologici pentru produsele sustenabile, de
modificare a Directivei (UE) 2020/1828 si a Regula-
mentului (UE) 2023/1542 si de abrogare a Directivei
2009/125/CE (JO L, 2024/1781, 28.6.2024)

Amendamentul 158

Propunere de regulament

Anexa II - partea 1 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Aceste date se limiteazd la datele transmise EMA in
contextul procedurilor relevante care se incheie dupd data
intrdrii in vigoare a prezentului regulament. Dupd caz,
datele detinute de EMA care rezultd din procedurile
incheiate inainte de intrarea in vigoare a prezentului
regulament pot fi, de asemenea, luate in considerare
pentru a fi incluse in platforma comuni de date.

Aceste date se limiteazd la datele privind substangele
chimice si materialele utilizate in produse medicinale si
transmise EMA 1n contextul procedurilor relevante care se
incheie dupd data intrdrii in vigoare a prezentului
regulament. Pdnd la... [a se introduce de citre OP data: opt
ani de la data intrdrii in vigoare a prezentului
regulament], datele detinute de EMA care rezultd din
procedurile incheiate inainte de intrarea in vigoare a
prezentului regulament sunt incluse in platforma comuni
de date.
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Amendamentul 159

Propunere de regulament

Anexa II - partea 2 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Aceste date se limiteazd la datele transmise EMA in
contextul procedurilor relevante care se incheie dupd data
intrdrii in vigoare a prezentului regulament. Dupd caz,
datele detinute de EMA care rezultd din procedurile
incheiate inainte de data intrarii in vigoare a prezentului
regulament sunt, de asemenea, luate in considerare pentru
a fi incluse in platforma comun de date.

Aceste date se limiteazd la datele privind substangele
chimice si materialele utilizate in produse medicinale si
transmise EMA 1n contextul procedurilor relevante care se
incheie dupd data intrdrii in vigoare a prezentului
regulament. Pdnd la... [a se introduce de citre OP data: opt
ani de la data intrdrii in vigoare a prezentului
regulament], datele detinute de EMA care rezultd din
procedurile incheiate inainte de data intririi in vigoare a
prezentului regulament sunt incluse in platforma comuni
de date.

Amendamentul 160

Propunere de regulament

Anexa III - punctul 34 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

34a. Regulamentul (UE) 2024/1781 al Parlamentului
European si al Consiliului din 13 iunie 2024 de instituire
a unui cadru pentru stabilirea ceringelor in materie de
proiectare ecologici pentru produsele sustenabile, de
modificare a Directivei (UE) 2020/1828 si a Regula-
mentului (UE) 2023/1542 si de abrogare a Directivei
2009/125/CE (JO L, 2024/1781, 28.6.2024)

Amendamentul 161

Propunere de regulament

Anexa III a (nous)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

ANEXA Illa

Seturi de date care trebuie incluse la data instituirii
platformei comune de date mentionate la articolul 3

ECHA REACH: inregistrari REACH, inclusiv rapoarte de
securitate chimicd (CSR);

clasificarea, etichetarea si ambalarea ECHA (CLP):
inventarul de clasificare si etichetare (CEL);

Regulamentul ECHA privind produsele biocide (BPR):
date privind procesul de aprobare a substantelor active
biocide;
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Textul propus de Comisie Amendamentul

consimgamdntul prealabil in cunostintd de cauzd al
ECHA (PIC): date privind substantele care fac obiectul
consimgamdntului prealabil in cunogtintd de cauzd in
regulament;

ECHA, poluanti organici persistenti (POP): (1) lista cu
poluantii organici persistenti (POP); (2) lista cu
substantele propuse pentru a fi incluse in lista POP din
Conventia de la Stockholm.

Baza de date SCIP a ECHA: informatii privind
substantele care prezintd motive de ingrijorare deosebitd
prezente in articole, ca atare sau in obiecte (produse)
complexe, stabilite in temeiul Directivei-cadru privind
deseurile (WFD);

date ale Comisiei de pe portalul web dedicat pasaportului
digital al produsului: informatii privind substantele care
prezintd motive de ingrijorare prezente in produse.

EFSA OpenFoodTox: rezumatul tuturor evaludrilor
riscurilor chimice efectuate de EFSA, inclusiv identifi-
catorii chimici, criteriile finale critice, valorile toxicologice
de referintd si metadatele din rezultatele EFSA.

Date EFSA de monitorizare a substantelor chimice: date
de monitorizare chimicd pentru pesticide si date privind
reziduurile de medicamente de uz veterinar §i contami-
nantii. Mdsurdtorile individuale ale substantelor chimice
din alimente/furaje si din alte materiale esantionate in
cadrul controalelor oficiale si al activitdtilor de asigurare
a respectdrii legislatiei. Mdsurdtori ale substantelor
chimice din alimente si furaje primite de la industrie sau
din alte surse ca rdspuns la solicitarea de date.

EFSA OpenEFSA: toate informatiile referitoare la
activitatea stiintifici a EFSA. Urmdrirea procesului de
evaluare a riscurilor, de la primirea dosarului pind la
adoptarea avizului. Informatiile disponibile includ stadiul
evaludrilor, dosarelor si studiilor, ordinile de zi si
procesele-verbale ale reuniunilor, informatii privind
expertii, consultdrile publice. -

Baza de date IUCLID - EU_PPP -EFSA: dosarele IUCLID
depuse de solicitanti (industrie) in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 privind introducerea
pe piatd a produselor fitosanitare.

calitatea aerului - AEM: date privind calitatea aerului
dintr-o gamd largd de surse, inclusiv starea actuali a
calitdtii aerului in Europa pentru cinci poluanti
atmosferici diferiti (indicele european al calititii aerului),
cele mai recente mdsurdtori din reteaua europeand de
monitorizare a calitdtii aerului si statisticile privind
poluantii atmosferici realizate pe baza datelor de tard
verificate oficial pentru anii pand la ,, X-2".

AEM, Baza de date Waterbase - calitatea apei: serii
temporale de concentratii de nutrienti, materie organicd,
substante periculoase si alte substante chimice in rduri,
Eacuri, ape subterane, ape de tranzitie, de coastd si marine.
Inregistrdri raportate in temeiul listei de monitorizare din
Directiva-cadru privind apa pentru substantele chimice
din apele de suprafatd.

66/67 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/4376/oj



JO C, 9.9.2025

RO

Textul propus de Comisie

Amendamentul

AEM, Baza de date Waterbase - emisii: serii temporale de
emisii de nutrienti si de substante periculoase in apd,
raportate de tdrile membre ale AEM si de tarile
cooperante. Date privind cantitdtile anuale de substante
care intrd din rduri in apele de tranzitie, de coastd si
marine.

AEM - Emisii industriale: datele raportate de statele
membre in cadrul Regulamentului EPRTR si al Directivei
privind emisiile industriale.

AEM - Date privind angajamentele nationale de reducere
a emisiilor din Directiva privind inventarul emisiilor: date
privind emisiile de poluanti atmosferici.

date EMA privind medicamentele de uz uman (evaluarea
riscurilor pentru mediu §i date neclinice privind
siguranta)

date EMA privind medicamentele de uz veterinar
(evaluarea riscului pentru mediu si valori limite maxime
de reziduuri (LMR) si date de evaluare a LMR)
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