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SUMARIO

1. Procedementos parlamentarios

1.5. Procedementos relativos a outras institucions e 6rganos
1.5.4. De ambito europeo
1.5.4.1. Unién Europea

Resolucién da Presidencia, do 8 de febreiro de 2024, pola que se admite a tramite o escrito das
Cortes Xerais polo que se achega documentacion relativa a Proposta de decisién do Parlamento
Europeo e do Consello pola que se modifica a Decision 2003/17/CE do Consello no que respecta a
equivalencia das inspeccions sobre o terreo realizadas na Republica de Moldavia en cultivos pro-
dutores de sementes de plantas forraxeiras e & equivalencia das sementes de plantas forraxeiras
producidas na Republica de Moldavia, asi como no que respecta a equivalencia das inspecciéns
sobre o terreo realizadas en Ucraina en cultivos produtores de sementes de remolacha e de plantas
oleaxinosas e a equivalencia das sementes de remolacha e de plantas oleaxinosas producidas en
Ucraina (Texto pertinente para efectos do EEE) [COM (2024) 52 final] [COM (2024) 52 final anexo]
[2024/0027 (COD)]

- 11/UECS-000383 (63964) Consulta sobre a aplicacién do principio de subsidiariedade relativa a
Proposta de decisién do Parlamento Europeo e do Consello pola que se modifica a Decision
2003/17/CE do Consello no que respecta a equivalencia das inspeccions sobre o terreo realizadas
na Republica de Moldavia en cultivos produtores de sementes de plantas forraxeiras e a equiva-
lencia das sementes de plantas forraxeiras producidas na Republica de Moldavia, asi como no que
respecta a equivalencia das inspecciéns sobre o terreo realizadas en Ucraina en cultivos produtores
de sementes de remolacha e de plantas oleaxinosas e & equivalencia das sementes de remolacha
e de plantas oleaxinosas producidas en Ucraina (Texto pertinente para efectos do EEE) [COM (2024)
52 final] [COM (2024) 52 final anexo] [2024/0027 (COD)]

Resolucién da Presidencia, do 12 de febreiro de 2024, pola que se admite a tramite o escrito das
Cortes Xerais polo que se achega documentacion relativa & Proposta de regulamento do Parla-
mento Europeo e do Concello polo que se modifican os regulamentos (CE) n°® 178/2002, (CE) n°
401/2009, (UE) 2017/745 e (UE) 2019/1021 do Parlamento Europeo e do Consello no que se refire
a reasignacién de tarefas cientificas e técnicas e a mellora da cooperacion entre as axencias da
Union no ambito dos produtos quimicos (Texto relevante para o EEE) [COM (2023) 783 final]
[2023/0455 (COD)] {SWD (2023) 850 final}

- 11/UECS-000384 (63983) Consulta sobre a aplicaciéon do principio de subsidiariedade relativa a
Proposta de regulamento do parlamento europeo e do concello polo que se modifican os regula-
mentos (CE) n°® 178/2002, (CE) n°® 401/2009, (UE) 2017/745 e (UE) 2019/1021 do Parlamento Europeo
e do Consello no que se refire a reasignacion de tarefas cientificas e técnicas e 8 mellora da coope-
racién entre as axencias da Unién no ambito dos produtos quimicos (Texto relevante para o EEE)
[COM (2023) 783 final] [2023/0455 (COD)] {SWD (2023) 850 final}
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Resolucién da Presidencia, do 12 de febreiro de 2024, pola que se admite a tramite o escrito das
Cortes Xerais polo que se achega documentacion relativa @ Proposta de directiva do Parlamento
Europeo e do Consello pola que se modifica a Directiva 2011/65/UE do Parlamento Europeo e do
Consello no que se refire & reasignacion de tarefas cientificas e técnicas a Axencia Europea de Subs-
tancias Quimicas (Texto pertinente para os efectos do EEE) [COM (2023) 781 final] [2023/0454 (COD)]
{SWD (2023) 850 final}

- 11/UECS-000385 (63984) Consulta sobre a aplicacién do principio de subsidiariedade relativa a
Proposta de directiva do parlamento europeo e do consello pola que se modifica a Directiva
2011/65/UE do Parlamento Europeo e do Consello no que se refire a reasignacion de tarefas cien-
tificas e técnicas & Axencia Europea de Substancias Quimicas (Texto pertinente para os efectos do
EEE) [COM (2023) 781 final] [2023/0454 (COD)] {SWD (2023) 850 final}

Resolucién da Presidencia, do 13 de febreiro de 2024, pola que se admite a tramite o escrito das
Cortes Xerais polo que se achega documentacion relativa & Proposta de regulamento do Parla-
mento Europeo e do Consello polo que se establece unha plataforma comun de datos sobre as
substancias quimicas e se establecen normas para garantir que os datos que contén sexan faciles
de atopar, accesibles, interoperables e reutilizables, asi como un marco de seguimento e perspec-
tiva para os produtos quimicos. (Texto relevante para os efectos do EEE) [COM (2023) 779 final]
[COM (2023) 779 final anexos] [2023/0453 (COD)] {SWD (2023) 855 final}

- 11/UECS-000386 (63989) Consulta sobre a aplicaciéon do principio de subsidiariedade relativa a
Proposta de regulamento do Parlamento Europeo e do Consello polo que se establece unha plata-
forma comun de datos sobre as substancias quimicas e se establecen normas para garantir que os
datos que contén sexan faciles de atopar, accesibles, interoperables e reutilizables, asi como un
marco de seguimento e perspectiva para os produtos quimicos. (Texto relevante para os efectos do
EEE) [COM (2023) 779 final] [COM (2023) 779 final anexos] [2023/0453 (COD)] {SWD (2023) 855 final}
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1. Procedementos parlamentarios

1.5. Procedementos relativos a outras institucions e 6rganos
1.5.4. De ambito europeo
1.5.4.1. Unién Europea

Resolucion da Presidencia, do 8 de febreiro de 2024, pola que se admite a tramite o es-
crito das Cortes Xerais polo que se achega documentacion relativa a Proposta de deci-
sion do Parlamento Europeo e do Consello pola que se modifica a Decisién 2003/17/CE
do Consello no que respecta a equivalencia das inspeccions sobre o terreo realizadas na
Republica de Moldavia en cultivos produtores de sementes de plantas forraxeiras e a
equivalencia das sementes de plantas forraxeiras producidas na Republica de Moldavia,
asi como no que respecta a equivalencia das inspecciéns sobre o terreo realizadas en
Ucraina en cultivos produtores de sementes de remolacha e de plantas oleaxinosas e a
equivalencia das sementes de remolacha e de plantas oleaxinosas producidas en
Ucraina (Texto pertinente para efectos do EEE) [COM (2024) 52 final] [COM (2024) 52 final
anexo] [2024/0027 (COD)]

- 11/UECS-000383 (63964) Consulta sobre a aplicacién do principio de subsidiariedade relativa a
Proposta de decisién do Parlamento Europeo e do Consello pola que se modifica a Decision
2003/17/CE do Consello no que respecta a equivalencia das inspeccions sobre o terreo realizadas
na Republica de Moldavia en cultivos produtores de sementes de plantas forraxeiras e a equiva-
lencia das sementes de plantas forraxeiras producidas na Republica de Moldavia, asi como no que
respecta a equivalencia das inspecciéns sobre o terreo realizadas en Ucraina en cultivos produtores
de sementes de remolacha e de plantas oleaxinosas e & equivalencia das sementes de remolacha
e de plantas oleaxinosas producidas en Ucraina (Texto pertinente para efectos do EEE) [COM (2024)
52 final] [COM (2024) 52 final anexo] [2024/0027 (COD)]

No Rexistro Xeral do Parlamento de Galicia tivo entrada, co nimero 63964, o escrito das Cortes Xe-
rais polo que se achega documentacion relativa a solicitude da Comisién Mixta para a Union Euro-
pea en relacién coa consulta sobre a aplicacién do principio de subsidiariedade na Proposta de
decision do Parlamento Europeo e do Consello pola que se modifica a Decision 2003/17/CE do Con-
sello no que respecta a equivalencia das inspeccions sobre o terreo realizadas na Republica de Mol-
davia en cultivos produtores de sementes de plantas forraxeiras e & equivalencia das sementes de
plantas forraxeiras producidas na Republica de Moldavia, asi como no que respecta a equivalencia
das inspeccions sobre o terreo realizadas en Ucraina en cultivos produtores de sementes de remo-
lacha e de plantas oleaxinosas e a equivalencia das sementes de remolacha e de plantas oleaxino-
sas producidas en Ucraina (Texto pertinente para efectos do EEE) [COM (2024) 52 final] [COM (2024)
52 final anexo] [2024/0027 (COD)]

Conforme o establecido na norma segunda das Normas reguladoras do procedemento para o con-
trol do principio de subsidiariedade nos proxectos lexislativos da Unién Europea (nos BOPG nums.
276, do 16 de xullo de 2010 e 446, do 7 de abril de 2011), resolvo:

1°Trasladar o referido escrito aos portavoces dos grupos parlamentarios e ordenar a sua publica-
cion no Boletin Oficial do Parlamento de Galicia.
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2°. Conforme o disposto na norma terceira das citadas normas, no prazo dos dez dias naturais se-
guintes a remisién do proxecto de acto lexislativo, os grupos parlamentarios poderan presentar
propostas de ditame motivado nas que deberan expofier as razéns polas que consideran que o
proxecto de acto lexislativo da Unién Europea resulta contrario, en todo ou en parte, ao principio
de subsidiariedade.

As propostas de ditame motivado presentaranse ante a Mesa da Deputacién Permanente, que as
cualificara e admitira a tramite se relinen os requisitos establecidos neste acordo.

A ausencia de propostas de ditame determinara a finalizacion do procedemento.

3°. Dar conta desta resolucién na proxima reunién da Mesa da Deputacion Permanente que tefia
lugar.

Santiago de Compostela, 8 de febreiro de 2024
Miguel Angel Santalices Vieira
Presidente

Resolucion da Presidencia, do 12 de febreiro de 2024, pola que se admite a tramite o es-
crito das Cortes Xerais polo que se achega documentacién relativa a Proposta de regu-
lamento do Parlamento Europeo e do Concello polo que se modifican os regulamentos
(CE) n° 178/2002, (CE) n°® 401/2009, (UE) 2017/745 e (UE) 2019/1021 do Parlamento Europeo
e do Consello no que se refire a reasignacion de tarefas cientificas e técnicas e 8 mellora
da cooperacién entre as axencias da Union no ambito dos produtos quimicos (Texto re-
levante para o EEE) [COM (2023) 783 final] [2023/0455 (COD)] {SWD (2023) 850 final}

- 11/UECS-000384 (63983) Consulta sobre a aplicacién do principio de subsidiariedade relativa a
Proposta de regulamento do parlamento europeo e do concello polo que se modifican os regula-
mentos (CE) n°® 178/2002, (CE) n°®401/2009, (UE) 2017/745 e (UE) 2019/1021 do Parlamento Europeo
e do Consello no que se refire a reasignacion de tarefas cientificas e técnicas e d mellora da coope-
racién entre as axencias da Unién no ambito dos produtos quimicos (Texto relevante para o EEE)
[COM (2023) 783 final] [2023/0455 (COD)] {SWD (2023) 850 final}

No Rexistro Xeral do Parlamento de Galicia tivo entrada, co nimero 63983, o escrito das Cortes Xe-
rais polo que se achega documentacion relativa a solicitude da Comisién Mixta para a Union Euro-
pea en relacién coa consulta sobre a aplicacién do principio de subsidiariedade na Proposta de
regulamento do Parlamento Europeo e do Concello polo que se modifican os regulamentos (CE) n°
178/2002, (CE) n° 401/2009, (UE) 2017/745 e (UE) 2019/1021 do Parlamento Europeo e do Consello
no que se refire a reasignacion de tarefas cientificas e técnicas e a mellora da cooperacién entre as
axencias da Unién no ambito dos produtos quimicos (Texto relevante para o EEE) [COM (2023) 783
final] [2023/0455 (COD)] {SWD (2023) 850 final}.

Conforme o establecido na norma segunda das Normas reguladoras do procedemento para o con-
trol do principio de subsidiariedade nos proxectos lexislativos da Unién Europea (nos BOPG nums.
276, do 16 de xullo de 2010 e 446, do 7 de abril de 2011), resolvo:
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1°. Trasladar o referido escrito aos portavoces dos grupos parlamentarios e ordenar a sua publica-
cion no Boletin Oficial do Parlamento de Galicia.

2°. Conforme o disposto na norma terceira das citadas normas, no prazo dos dez dias naturais se-
guintes a remisién do proxecto de acto lexislativo, os grupos parlamentarios poderan presentar
propostas de ditame motivado nas que deberan expofier as razéns polas que consideran que o
proxecto de acto lexislativo da Unién Europea resulta contrario, en todo ou en parte, ao principio
de subsidiariedade.

As propostas de ditame motivado presentaranse ante a Mesa da Deputacién Permanente, que as
cualificara e admitira a tramite se relinen os requisitos establecidos neste acordo.

A ausencia de propostas de ditame determinara a finalizacion do procedemento.

3°. Dar conta desta resolucién na proxima reunién da Mesa da Deputacion Permanente que tefia
lugar.

Santiago de Compostela, 12 de febreiro de 2024
Miguel Angel Santalices Vieira
Presidente

Resolucion da Presidencia, do 12 de febreiro de 2024, pola que se admite a tramite o es-
crito das Cortes Xerais polo que se achega documentacion relativa a Proposta de direc-
tiva do Parlamento Europeo e do Consello pola que se modifica a Directiva 2011/65/UE
do Parlamento Europeo e do Consello no que se refire a reasignacion de tarefas cientifi-
cas e técnicas a Axencia Europea de Substancias Quimicas (Texto pertinente para os efec-
tos do EEE) [COM (2023) 781 final] [2023/0454 (COD)] {SWD (2023) 850 final}

- 11/UECS-000385 (63984) Consulta sobre a aplicacién do principio de subsidiariedade relativa a
Proposta de directiva do parlamento europeo e do consello pola que se modifica a Directiva
2011/65/UE do Parlamento Europeo e do Consello no que se refire a reasignacion de tarefas cien-
tificas e técnicas & Axencia Europea de Substancias Quimicas (Texto pertinente para os efectos do
EEE) [COM (2023) 781 final] [2023/0454 (COD)] {SWD (2023) 850 final}

No Rexistro Xeral do Parlamento de Galicia tivo entrada, co nimero 63984, o escrito das Cortes Xe-
rais polo que se achega documentacion relativa a solicitude da Comisién Mixta para a Union Euro-
pea en relacién coa consulta sobre a aplicacién do principio de subsidiariedade na Proposta de
directiva do Parlamento Europeo e do Consello pola que se modifica a Directiva 2011/65/UE do
Parlamento Europeo e do Consello no que se refire & reasignacion de tarefas cientificas e técnicas
a Axencia Europea de Substancias Quimicas (Texto pertinente para os efectos do EEE) [COM (2023)
781 final] [2023/0454 (COD)] {SWD (2023) 850 final}.

Conforme o establecido na norma segunda das Normas reguladoras do procedemento para o con-
trol do principio de subsidiariedade nos proxectos lexislativos da Unién Europea (nos BOPG nums.
276, do 16 de xullo de 2010 e 446, do 7 de abril de 2011), resolvo:
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1°. Trasladar o referido escrito aos portavoces dos grupos parlamentarios e ordenar a sua publica-
cion no Boletin Oficial do Parlamento de Galicia.

2°. Conforme o disposto na norma terceira das citadas normas, no prazo dos dez dias naturais se-
guintes a remisién do proxecto de acto lexislativo, os grupos parlamentarios poderan presentar
propostas de ditame motivado nas que deberan expofier as razéns polas que consideran que o
proxecto de acto lexislativo da Unién Europea resulta contrario, en todo ou en parte, ao principio
de subsidiariedade.

As propostas de ditame motivado presentaranse ante a Mesa da Deputacién Permanente, que as
cualificara e admitira a tramite se relinen os requisitos establecidos neste acordo.

A ausencia de propostas de ditame determinara a finalizacion do procedemento.

3°. Dar conta desta resolucién na proxima reunién da Mesa da Deputacion Permanente que tefia
lugar.

Santiago de Compostela, 12 de febreiro de 2024
Miguel Angel Santalices Vieira
Presidente

Resolucion da Presidencia, do 13 de febreiro de 2024, pola que se admite a tramite o es-
crito das Cortes Xerais polo que se achega documentacién relativa a Proposta de regu-
lamento do Parlamento Europeo e do Consello polo que se establece unha plataforma
comun de datos sobre as substancias quimicas e se establecen normas para garantir
que os datos que contén sexan faciles de atopar, accesibles, interoperables e reutiliza-
bles, asi como un marco de seguimento e perspectiva para os produtos quimicos. (Texto
relevante para os efectos do EEE) [COM (2023) 779 final] [COM (2023) 779 final anexos]
[2023/0453 (COD)] {SWD (2023) 855 final}

- 11/UECS-000386 (63989) Consulta sobre a aplicacién do principio de subsidiariedade relativa a
Proposta de regulamento do Parlamento Europeo e do Consello polo que se establece unha pla-
taforma comun de datos sobre as substancias quimicas e se establecen normas para garantir que
os datos que contén sexan faciles de atopar, accesibles, interoperables e reutilizables, asi como un
marco de seguimento e perspectiva para os produtos quimicos. (Texto relevante para os efectos
do EEE) [COM (2023) 779 final] [COM (2023) 779 final anexos] [2023/0453 (COD)] {SWD (2023) 855
final}

No Rexistro Xeral do Parlamento de Galicia tivo entrada, co nimero 63989, o escrito das Cortes Xe-
rais polo que se achega documentacion relativa a solicitude da Comisién Mixta para a Union Euro-
pea en relacién coa consulta sobre a aplicacién do principio de subsidiariedade na Proposta de
regulamento do Parlamento Europeo e do Consello polo que se establece unha plataforma comun
de datos sobre as substancias quimicas e se establecen normas para garantir que os datos que
contén sexan faciles de atopar, accesibles, interoperables e reutilizables, asi como un marco de se-
guimento e perspectiva para os produtos quimicos. (Texto relevante para os efectos do EEE) [COM
(2023) 779 final] [COM (2023) 779 final anexos] [2023/0453 (COD)] {SWD (2023) 855 final}
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Conforme o establecido na norma segunda das Normas reguladoras do procedemento para o con-
trol do principio de subsidiariedade nos proxectos lexislativos da Unién Europea (nos BOPG nums.
276, do 16 de xullo de 2010 e 446, do 7 de abril de 2011), resolvo:

1°. Trasladar o referido escrito aos portavoces dos grupos parlamentarios e ordenar a sua publica-
cion no Boletin Oficial do Parlamento de Galicia.

2°. Conforme o disposto na norma terceira das citadas normas, no prazo dos dez dias naturais se-
guintes a remisién do proxecto de acto lexislativo, os grupos parlamentarios poderan presentar
propostas de ditame motivado nas que deberan expofier as razéns polas que consideran que o
proxecto de acto lexislativo da Unién Europea resulta contrario, en todo ou en parte, ao principio
de subsidiariedade.

As propostas de ditame motivado presentaranse ante a Mesa da Deputacién Permanente, que as
cualificara e admitira a tramite se relinen os requisitos establecidos neste acordo.

A ausencia de propostas de ditame determinara a finalizacién do procedemento.

3°. Dar conta desta resolucién na proxima reunién da Mesa da Deputacion Permanente que tefia
lugar.

Santiago de Compostela, 13 de febreiro de 2024
Miguel Angel Santalices Vieira
Presidente
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Asunto: Propuesta de DECISION DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO por la que se
modifica la Decisién 2003/17/CE del Consejo en lo que respecta a la equivalencia de las
inspecciones sobre el terreno realizadas en la Republica de Moldavia en cultivos productores de
semillas de plantas forrajeras y a la equivalencia de las semillas de plantas forrajeras producidas
en la Republica de Moldavia, asi como en lo que respecta a la equivalencia de las inspecciones
sobre el terreno realizadas en Ucrania en cultivos productores de semillas de remolacha y de
plantas oleaginosas y a laequivalencia de las semillas de remolacha y de plantas oleaginosas
producidas en Ucrania (Texto pertinente a efectos del EEE) [COM (2024) 52 final} [COM (2024)
52 final anexo] {2024/0027 (COD})]

En aplicacion del articulo 6.1 de la Ley 8/1994, de 19 de mayo, la Secretaria de la Comisidn Mixta
para la Unién Europea remite a su Parlamento, por medio del presente correo electrdnico, la
iniciativa legislativa de la Unidn Europea que se acompafa, a efectos de su conocimiento y para
que, en su caso, remita a las Cortes Generales un dictamen motivado que exponga las razones
por las que considera que la referida iniciativa de la Unién Europea no se ajusta al principio de
subsidiariedad.

Aprovecho la ocasién para recordarle que, de conformidad con el articulo 6.2 de la mencionada
Ley 24/2009, el dictamen motivado que, en su caso, apruebe su Institucién deberia ser recibido
por las Cortes Generales en el plazo de cuatro semanas a partir de la remisién de la iniciativa
legislativa europea.

Con el fin de agilizar la transmision de los documentos en relacién con este procedimiento de
control del principio de subsidiariedad, le informamos de que se ha habilitado el siguiente correo
electronico de la Comisiobn Mixta para la Unién Europea: cmue@congreso.es

SECRETARIA DE LA COMISION MIXTA PARA LA UNION EUROPEA
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COMISION I
EUROPEA e 63964

Bruselas, 5.2.2024
COM(2024) 52 final

2024/0027 (COD)

Propuesta de
DECISION DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

por la que se modifica la Decision 2003/17/CE del Consejo en lo que respecta a la
equivalencia de las inspecciones sobre el terreno realizadas en la Repuablica de Moldavia
en cultivos productores de semillas de plantas forrajeras y a la equivalencia de las
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que respecta a la equivalencia de las inspecciones sobre el terreno realizadas en Ucrania
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equivalencia de las semillas de remolacha y de plantas oleaginosas producidas en
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EXPOSICION DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DE LA PROPUESTA
. Razones y objetivos de la propuesta

La Decisién 2003/17/CE del Consejo otorga la equivalencia a determinados terceros paises en
lo que respecta a las inspecciones sobre el terreno y la produccion de semillas de
determinadas especies que se lleven a cabo de conformidad con las Directivas 66/401/CEE,
66/402/CEE, 2002/54/CE, 2002/55/CE y 2002/57/CE del Consejo. Las disposiciones
nacionales referentes a las semillas recolectadas y controladas en esos paises ofrecen las
mismas garantias que las aplicables a las semillas recolectadas y controladas en la Union
Europea en lo que respecta a caracteristicas, examen, identificacion, marcado y control. Ese
sistema de equivalencia contribuye a mantener un suministro continuado de semillas de alta
calidad en la Union.

La Republica de Moldavia figura entre esos terceros paises desde 2018 en lo que respecta a
las semillas de cereales, las semillas de plantas horticolas y las semillas de plantas oleaginosas
y textiles. En 2022, la Republica de Moldavia presentd a la Comision una solicitud para que
las semillas de plantas forrajeras estuvieran cubiertas por la equivalencia establecida en la
Decision 2003/17/CE del Consejo.

Ucrania figura entre esos terceros paises desde 2020 en lo que respecta a las semillas de
cereales. En 2022, Ucrania present6 a la Comisién una solicitud para que las semillas de
remolacha, girasol y colza estuvieran cubiertas por la equivalencia establecida en la Decision
2003/17/CE del Consejo. En 2023, Ucrania presentd una solicitud adicional en relacion con
las semillas de soja.

A raiz de esas solicitudes, la Comision ha examinado la legislacién aplicable de la Republica
de Moldavia y de Ucrania. La conclusion es que los requisitos y los sistemas vigentes en
ambos paises son equivalentes a los de la Union y ofrecen la misma garantia que el sistema de
la Union.

La propuesta tiene por objeto otorgar la equivalencia con los requisitos de la UE para las
semillas de plantas forrajeras producidas en la Republica de Moldavia y certificadas
oficialmente por sus autoridades, asi como para las semillas de remolacha, girasol y colza
producidas en Ucrania y certificadas oficialmente por sus autoridades. Esto permitira importar
a la UE semillas de estas especies procedentes de los paises correspondientes.

Por consiguiente, la propuesta estimulard el comercio de semillas entre la Republica de
Moldavia y la UE y entre Ucrania y la UE. Permitira a las empresas que tienen derecho a
multiplicar las variedades incluidas en el catalogo comun de variedades de la UE invertir en
capacidades de produccion de semillas en esos paises. Esto permitird a las empresas
establecidas en la UE diversificar sus zonas de produccion de semillas y, por tanto,
contribuird a reducir los riesgos y a mantener el suministro continuo de semillas de alta
calidad en la UE.

. Coherencia con las disposiciones existentes en la misma politica sectorial

El presente acto afecta a la ejecucion tecnica de los requisitos existentes y, por tanto, es
coherente con las disposiciones existentes en las politicas del &ambito de la comercializacion
de semillas.

235836

ES


https://sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/BOPGDSPG-7eAQs6vjw-7

https://sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/

- Verificacion:

. 1r-l-E CSV: BOPGDSPG-7eAQs6vjw-7

. Coherencia con otras politicas de la Union

Al velar por la continuacion fluida del comercio de semillas y el mantenimiento del
suministro continuo de semillas de alta calidad en la Union, la presente propuesta es coherente
con los objetivos de la politica agricola comdn.

Ademas, la propuesta esta en consonancia con los objetivos de los Acuerdos de Asociacion
UE-Moldavia y UE-Ucrania, puesto que impulsard un comercio de semillas que cumpla la
normativa de la Union.

2. BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDAD Y PROPORCIONALIDAD
. Base juridica

La base juridica de este acto es el articulo 43, apartado 2, del Tratado de Funcionamiento de la
Unién Europea (TFUE), que faculta al Parlamento Europeo y al Consejo para establecer las
disposiciones necesarias para la consecucién de los objetivos de la politica agricola comdn.

. Subsidiariedad (en el caso de competencia no exclusiva)

Segun el TFUE, la competencia en materia de agricultura es compartida entre la UE y sus
Estados miembros. Sin embargo, este sector, incluidas las normas sobre la comercializacién
de semillas, se ha regulado en gran medida a escala de la UE. Por lo tanto, de conformidad
con el articulo 2, apartado 2, del TFUE, la legislacion en este ambito corresponde
principalmente a las instituciones de la UE. Los requisitos para la comercializacion de
semillas estan regulados a nivel de la Union. Para que las semillas importadas puedan circular
libremente en el mercado Unico es necesario actuar a nivel de la Union.

. Proporcionalidad
Esta es la unica forma posible de actuacion de la Union para lograr el objetivo perseguido.

. Eleccién del instrumento

El instrumento juridico esta previsto en el articulo 43, apartado 2, del TFUE y en el Derecho
derivado pertinente: articulo 16, apartado 1, de la Directiva 66/401/CEE, articulo 23,
apartado 1, de la Directiva 2002/54/CE y articulo 20, apartado 1, de la Directiva 2002/57/CE.

3. RESULTADOS DE LAS EVALUACIONES EX POST, DE LAS CONSULTAS
CON LAS PARTES INTERESADAS Y DE LAS EVALUACIONES DE
IMPACTO

. Evaluaciones ex post / controles de la adecuacion de la legislacion existente

No aplicable.

. Consultas con las partes interesadas

No se han llevado a cabo consultas pablicas, ya que se trata de una iniciativa técnica de
interés limitado para el publico en general. Tampoco se han llevado a cabo consultas
especificas con las partes interesadas, porque ya se ha otorgado a la Republica de Moldavia y
a Ucrania la equivalencia con los requisitos de la UE para las inspecciones sobre el terreno y
para las semillas en relacidn con cultivos productores de semillas para otros cultivos.
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. Obtencion y uso de asesoramiento especializado

La Comisidn ha evaluado la legislacion pertinente de la Republica de Moldavia y de Ucrania.
Asimismo, sobre la base de inspecciones realizadas anteriormente por sus servicios en esos
paises, ha elaborado informes en los que facilita informacion que justifica la iniciativa.
Ademas, ambos paises han sido admitidos en los sistemas pertinentes de la Organizacion de
Cooperacion y Desarrollo Econdémicos (OCDE) para la Certificacion Varietal de las Semillas
Destinadas al Comercio Internacional y cuentan con laboratorios de semillas acreditados por
la Asociacion Internacional para la Prueba de Semillas (ISTA). La UE y sus Estados
miembros participan estrechamente en el desarrollo de los sistemas de la OCDE y los
métodos de la ISTA. La legislacion de la UE se basa en ellos y las exportaciones de semillas
de los Estados miembros a terceros paises se realizan de conformidad con sus disposiciones.

. Evaluacion de impacto

Se trata de una Decision de caracter puramente técnico por la que se aplican las normas
existentes. La concesion de la equivalencia de las inspecciones de los cultivos productores de
semillas efectuadas sobre el terreno en terceros paises y de la equivalencia de las semillas
producidas en terceros paises se basa en los sistemas de semillas de la OCDE (Sistemas de la
OCDE para la Certificacion Varietal de las Semillas Destinadas al Comercio Internacional) y
en los métodos de la Asociacion Internacional para la Prueba de Semillas (ISTA). No se
prevén impactos econdmicos, sociales ni medioambientales significativos, por lo que no esta
justificada una evaluacion de impacto.

. Adecuacion regulatoria y simplificacion

La presente propuesta no estd vinculada a la iniciativa REFIT. La propuesta no tiene
incidencia en los costes de cumplimiento de los operadores. La «verificacion digital» no es
aplicable a la presente propuesta.

. Derechos fundamentales

La propuesta no tiene consecuencias en lo relativo a la proteccion de los derechos
fundamentales.

4, REPERCUSIONES PRESUPUESTARIAS
La presente propuesta no tiene ninguna repercusion presupuestaria.

5. OTROS ELEMENTOS
. Planes de ejecucion y modalidades de seguimiento, evaluacion e informacion

No se requieren planes de ejecucion ni modalidades de seguimiento, evaluacion e
informacion.

. Documentos explicativos (para las Directivas)
No aplicable.
. Explicacion detallada de las disposiciones especificas de la propuesta

La disposicién sustantiva Unica de la propuesta otorga la equivalencia al Derecho de la Union
aplicable:
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a) en lo que respecta a las inspecciones sobre el terreno realizadas en relacion con los
cultivos productores de semillas de plantas forrajeras en la Republica de Moldavia, y
en lo que respecta a las semillas de plantas forrajeras producidas en la Republica de
Moldavia y certificadas oficialmente por sus autoridades; y

b) en lo que respecta a las inspecciones sobre el terreno realizadas en relacion con los
cultivos productores de semillas de remolacha, girasol, colza y soja en Ucrania, y en
lo que respecta a las semillas de remolacha, girasol, colza y soja producidas en
Ucrania y certificadas oficialmente por sus autoridades.
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Propuesta de
DECISION DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

por la que se modifica la Decision 2003/17/CE del Consejo en lo que respecta a la
equivalencia de las inspecciones sobre el terreno realizadas en la Republica de Moldavia
en cultivos productores de semillas de plantas forrajeras y a la equivalencia de las
semillas de plantas forrajeras producidas en la Republica de Moldavia, asi como en lo
que respecta a la equivalencia de las inspecciones sobre el terreno realizadas en Ucrania
en cultivos productores de semillas de remolacha y de plantas oleaginosas y a la
equivalencia de las semillas de remolacha y de plantas oleaginosas producidas en
Ucrania

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unidn Europea, y en particular su articulo 43,
apartado 2,

Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los Parlamentos nacionales,
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo?,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario?,

Considerando lo siguiente:

1) En la Decision 2003/17/CE del Consejo® se dispone que, en ciertas condiciones, las
inspecciones sobre el terreno de determinados cultivos productores de semillas en los
terceros paises que figuran en su anexo | deben considerarse equivalentes a las
inspecciones sobre el terreno realizadas con arreglo al Derecho de la Union y que, en
ciertas condiciones, las semillas de determinadas especies producidas en esos paises
han de considerarse equivalentes a las semillas producidas con arreglo al Derecho de
la Union.

2 En 2022, la Republica de Moldavia present6 a la Comision una solicitud para que se
otorgara la equivalencia a su sistema de inspecciones sobre el terreno de plantas
forrajeras productoras de semillas y a las semillas de plantas forrajeras producidas y
certificadas en la Republica de Moldavia.

! DOC de,p..
2 DOC de,p..
3 Decision 2003/17/CE del Consejo, de 16 de diciembre de 2002, sobre la equivalencia de las

inspecciones sobre el terreno realizadas en terceros paises en cultivos productores de semillas y la
equivalencia de las semillas producidas en terceros paises (DO L 8 de 14.1.2003, p. 10)
http://data.europa.eu/eli/dec/2003/17(1)/0j.
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3)

(4)

(5)

(6)

(")

(8)

La Comision examind la legislacion pertinente de la Republica de Moldavia. También
Ilevo a cabo en 2016 una auditoria del sistema de controles oficiales y de certificacion
de las semillas de cereales, plantas horticolas y plantas oleaginosas y textiles en la
Republica de Moldavia y publicé sus conclusiones en un informe®. Sobre la base de la
auditoria, la Comision concluy6 que las autoridades nacionales responsables de la
aplicacion de la certificacion de semillas en la Republica de Moldavia son
competentes, disponen de instalaciones adecuadas y funcionan adecuadamente. Dichas
autoridades también son responsables de las inspecciones sobre el terreno de las
plantas forrajeras productoras de semillas y de la certificacion de las semillas de
plantas forrajeras.

Sobre la base del examen de la legislacion y de las conclusiones de la auditoria, la
Comisidn concluy6 que las inspecciones sobre el terreno de los cultivos productores
de semillas de plantas forrajeras, el muestreo, las pruebas y los controles oficiales a
posteriori de las semillas de plantas forrajeras se llevan a cabo adecuadamente y
cumplen los requisitos establecidos en el anexo Il de la Decisién 2003/17/CE y en la
Directiva 66/401/CEE del Consejo®.

En 2022, Ucrania presenté a la Comision una solicitud para que se otorgara la
equivalencia a su sistema de inspecciones sobre el terreno de los cultivos productores
de semillas de Beta vulgaris (remolacha), Helianthus annuus (girasol) y Brassica
napus (colza) y a las semillas de dichos cultivos producidas y certificadas en ese pais.

En 2023, Ucrania presentd a la Comision otra solicitud para que se otorgara la
equivalencia a su sistema de inspecciones sobre el terreno de los cultivos productores
de semillas de Glycine max (soja) y a las semillas de dichos cultivos producidas y
certificadas en ese pais.

La Comision examinoé la legislacion pertinente de Ucrania. También llevd a cabo en
2015 una auditoria del sistema de controles oficiales y de certificacion de las semillas
de cereales en Ucrania y publico sus conclusiones en un informe®. Sobre la base de la
auditoria, la Comision concluyé que las autoridades nacionales responsables de la
aplicacion de la certificacion de semillas en Ucrania son competentes, disponen de
instalaciones adecuadas y funcionan adecuadamente. Dichas autoridades también son
responsables de las inspecciones sobre el terreno de los cultivos productores de
semillas de remolacha, girasol, colza y soja, asi como de la certificacion de las
semillas de dichos cultivos.

Sobre la base del examen de la legislacion y de las conclusiones de la auditoria, la
Comision concluyd que las inspecciones sobre el terreno de los cultivos productores

Final report of an audit carried out in the Republic of Moldova from 14 June to 21 June 2016 in order
to evaluate the system of official controls and certification of seed and their equivalence with European
Union requirements [«Informe final de una auditoria realizada en la Republica de Moldavia del 14 al 21
de junio de 2016 con el fin de evaluar el sistema de controles oficiales y certificacion de semillas y su
equivalencia con los requisitos de la Union Europea», documento en inglés]
https://ec.europa.eu/food/audits-analysis/audit-report/details/3667.

Directiva 66/401/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1966, relativa a la comercializacion de las
semillas de plantas forrajeras (DO 125 de 11.7.1966, p. 2298)
http://data.europa.eu/eli/dir/1966/401/2022-09-01.

Final report of an audit carried out in Ukraine from 26 May 2015 to 4 June 2015 in order to evaluate
the system of official controls and certification of cereal seed and their equivalence with European
Union requirements [«Informe final de una auditoria realizada en Ucrania del 26 de mayo al 4 de junio
de 2015 con el fin de evaluar el sistema de controles oficiales y certificacion de semillas de cereales y
su equivalencia con los requisitos de la Unién Europea», documento en inglés]
https://ec.europa.eu/food/audits-analysis/audit-report/details/3499.
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(9)

(10)

11)

(12)

(13)

(14)

de semillas de remolacha, girasol, colza y soja, el muestreo, las pruebas y los controles
oficiales a posteriori de las semillas de remolacha, girasol, colza y soja se llevan a
cabo adecuadamente y cumplen los requisitos establecidos en el anexo Il de la
Decision 2003/17/CE y en las Directivas 2002/54/CE’ y 2002/57/CE del Consejo®.

La Republica de Moldavia ha sido admitida, por lo que respecta a los cultivos
forrajeros, en los Sistemas de la Organizacion de Cooperacién y Desarrollo
Economicos (OCDE) para la Certificacion Varietal de las Semillas Destinadas al
Comercio Internacional.

Ucrania ha sido admitida, por lo que respecta a la remolacha, el girasol, la colza y la
soja, en los Sistemas de la OCDE para la Certificacion Varietal de las Semillas
Destinadas al Comercio Internacional.

La Republica de Moldavia y Ucrania tienen laboratorios de semillas acreditados por la
Asociacion Internacional para la Prueba de Semillas. Este hecho proporciona garantias
adicionales sobre la calidad de las inspecciones y las semillas producidas en esos
paises y sobre su conformidad con la legislacion de la Union.

Procede, por lo tanto, otorgar la equivalencia en lo que respecta a las inspecciones
sobre el terreno realizadas en relacion con los cultivos productores de semillas de
plantas forrajeras en la Republica de Moldavia, y en lo que respecta a las semillas de
plantas forrajeras producidas en la Republica de Moldavia y certificadas oficialmente
por sus autoridades.

También procede otorgar la equivalencia en lo que respecta a las inspecciones sobre el
terreno realizadas en relacion con los cultivos productores de semillas de remolacha,
girasol, colza y soja en Ucrania, y en lo que respecta a las semillas de remolacha,
girasol, colza y soja producidas en Ucrania y certificadas oficialmente por sus
autoridades.

Procede, por tanto, modificar la Decision 2003/17/CE en consecuencia.

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1
Modificaciones de la Decision 2003/17/CE

El anexo | de la Decision 2003/17/CE se modifica con arreglo a lo dispuesto en el anexo de la
presente Decision.

Articulo 2
Entrada en vigor

La presente Decision entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial
de la Unién Europea.

Directiva 2002/54/CE del Consejo, de 13 de junio de 2002, relativa a la comercializacion de las
semillas de remolacha (DO L 193 de 20.7.2002, p. 12) http://data.europa.eu/eli/dir/2002/54/2022-09-01.
Directiva 2002/57/CE del Consejo, de 13 de junio de 2002, relativa a la comercializacion de semillas de
plantas oleaginosas y textiles (DO L 193 de 20.7.2002, p. 74)
http://data.europa.eu/eli/dir/2002/57/2022-09-01.
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Articulo 3
Destinatarios

Los destinatarios de la presente Decision son los Estados miembros.
Hecho en Bruselas, el

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente / La Presidenta El Presidente / La Presidenta
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ANNEX

ANEXO

de la Propuesta de
DECISION DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

por la que se modifica la Decision 2003/17/CE del Consejo en lo que respecta a la
equivalencia de las inspecciones sobre el terreno realizadas en la Republica de Moldavia
en cultivos productores de semillas de plantas forrajeras y a la equivalencia de las
semillas de plantas forrajeras producidas en la Republica de Moldavia, asi como en lo
gue respecta a la equivalencia de las inspecciones sobre el terreno realizadas en Ucrania
en cultivos productores de semillas de remolacha y de plantas oleaginosas y a la
equivalencia de las semillas de remolacha y de plantas oleaginosas producidas en
Ucrania
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ANEXO

El cuadro del anexo | se modifica como sigue:

1) la entrada «MD> se sustituye por lo siguiente:
«MD National Agency for 66/401/CEE
Food Safety (ANSA) 66/402/CEE
str. Mihail Kogélniceanu 2002/55/CE
63, 2002/57/CE»
MD-2009, Chisinau
2) la entrada «UA» se sustituye por lo siguiente:
«UA Ministry of Agrarian 66/402/CEE
Policy and Food of 2002/54/CE
Ukraine 2002/57/CE —

Khreshchatyk str., 24,

solo Brassica

01001, KYIV napus, Glycine
max y
Helianthus
annuus».
1
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Asunto: Propuesta de REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEQ Y DEL CONSEJO por el que se
modifican los Reglamentos (CE) n.2 178/2002, (CE) n.2 401/2009, (UE) 2017/745 y (UE)
2019/1021 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a la reasignacion de tareas
cientificas y técnicas y a la mejora de la cooperacion entre las agencias de la Unién en el 4mbito
de las sustancias quimicas (Texto pertinente a efectos del EEE) {[COM (2023) 783 final]
[2023/0455 (COD)] {SWD (2023) 850 final}

En aplicacidn del articulo 6.1 de la Ley 8/1994, de 19 de mayo, la Secretaria de la Comision Mixta
para la Unién Europea remite a su Parlamento, por medio del presente correo electrénico, la
iniciativa legisfativa de la Unidn Europea que se acompaiia, a efectos de su conocimiento y para
que, en su caso, remita a las Cortes Generales un dictamen motivado que exponga las razones
por las que considera que la referida iniciativa de la Unién Europea no se ajusta al principio de
subsidiariedad

Aprovecho la ocasidn para recordarle que, de conformidad con el articulo 6.2 de la mencionada
Ley 24/2009, el dictamen motivado que, en su caso, apruebe su Institucién deberia ser recibido
por las Cortes Generales en el plazo de cuatro semanas a partir de la remision de la iniciativa
legislativa europea.

Con el fin de agilizar la transmisién de los documentos en relacion con este procedimiento de
control del principio de subsidiariedad, le informamos de que se ha habilitado el siguiente correo
electronico de la Comisidn Mixta para la Unidn Europea: cmue@congreso.es

SECRETARIA DE LA COMISION MIXTA PARA LA UNION EUROPEA
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2023/0455 (COD)

Propuesta de
REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
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EXPOSICION DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DE LA PROPUESTA
. Razones y objetivos de la propuesta

La Union Europea ha desarrollado un marco regulador general para las sustancias quimicas a
fin de garantizar un elevado nivel de proteccion de la salud humana y del medio ambiente
frente a los efectos nocivos de las sustancias quimicas, apoyar el funcionamiento eficiente del
mercado interior de las sustancias quimicas y promover la competitividad y la innovacion de
la industria de la UE. EI marco consta de méas de cuarenta actos legislativos que abordan: i) la
produccion y comercializacion de sustancias quimicas y productos que contengan sustancias
quimicas; ii) las emisiones de sustancias quimicas; iii) la seguridad de los trabajadores; iv) los
productos de consumo V) los alimentos y piensos; vi) y el medio ambiente.

El control de adecuacion de la legislacion més pertinente de la UE en materia de sustancias
quimicas® concluy6 que, en general, este marco legislativo de la Union arroja los resultados
previstos y es adecuado para su finalidad. Sin embargo, existen deficiencias en la coherencia
de las evaluaciones de seguridad, la eficiencia del trabajo técnico y cientifico subyacente y la
coherencia de las normas de transparencia. La aplicacién de los distintos instrumentos
legislativos esta respaldada por un gran volumen de trabajo técnico y cientifico. Dependiendo
de la legislacion en cuestion, el trabajo es puesto en marcha por distintos organismos, en
diferentes momentos, utilizando datos distintos y llevado a cabo por distintas agencias de la
UE [la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA), la Autoridad Europea
de Seguridad Alimentaria (EFSA), la Agencia Europea de Medio Ambiente (AEMA) vy la
Agencia Europea de Medicamentos (EMA)], comités cientificos, grupos de expertos,
servicios de la Comision y contratistas.

Esto a veces da lugar a resultados incoherentes de las evaluaciones de las mismas sustancias
quimicas bajo diferentes legislaciones. Esta situacion también implica un uso ineficiente de
los recursos y conlleva costes innecesarios, desde el funcionamiento de maltiples comités que
realizan evaluaciones similares o la evaluacion de la misma sustancia quimica por parte de
varios comités u organismos, hasta la duplicacion del trabajo técnico y cientifico de apoyo
con resultados potencialmente discrepantes en la evaluacion de peligros o riesgos. Ademas,
las partes interesadas consideran a veces que las evaluaciones que no llevan a cabo las
agencias de la UE no son lo suficientemente transparentes e inclusivas o que no tienen una
calidad y solidez cientificas suficientes.

Sobre la base de las conclusiones del control de adecuacion, la Comision se comprometio en
el Pacto Verde Europeo® a presentar una Estrategia de Sostenibilidad para las Sustancias

Commission Staff Working Document, Fitness Check of the most relevant chemicals legislation
(excluding REACH), as well as related aspects of legislation applied to downstream industries
[«Documento de trabajo de los servicios de la Comision. Control de adecuacion de la legislacion mas
pertinente en materia de sustancias quimicas (excepto el REACH), asi como los aspectos conexos de la
legislacion aplicada a las industrias transformadoras», documento en inglés], que acompafia al
documento: Informe de la Comisién al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econédmico y Social
Europeo y al Comité de las Regiones: Findings of the Fitness Check of the most relevant chemicals
legislation (excluding REACH) and identified challenges, gaps and weaknesses [«Conclusiones del
control de adecuacion de la legislacion mas pertinente en materia de sustancias quimicas (excepto el
REACH) y retos, carencias e insuficiencias que se han identificado»] [SWD(2019) 199].

2 El Pacto Verde Europeo. COM(2019) 640 final.
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uimicas® (la «Estrategia»). Como parte de este trabajo, se comprometié a empezar a utilizar
el enfoque de una evaluacion por sustancia para mejorar la eficiencia, la eficacia, la
coherencia y la transparencia de la publicacion de evaluaciones de seguridad de las
sustancias quimicas en diferentes actos legislativos de la UE.

En general, el enfoque de una evaluacion por sustancia se centra en los principales factores
que influyen en la eficiencia, eficacia, coherencia y transparencia de las evaluaciones de
seguridad. Este enfoque incluye:

e El inicio de evaluaciones de la seguridad de las sustancias quimicas. Esto significa
sincronizar y coordinar la iniciacion o activacion de las evaluaciones y la evaluacion de
grupos de sustancias en lugar de evaluar las sustancias de forma individual, en la
medida de lo posible.

e La asignacion de tareas. Esto implica una clara asignacion de responsabilidades a los
organismos que realizan las evaluaciones, haciendo un buen uso de los conocimientos
especializados y los recursos disponibles, asi como garantizando la buena cooperacion
entre las partes implicadas.

e Informacion. Garantizar que la informacion sea facil de encontrar, accesible,
interoperable, segura, de alta calidad y compartida y reutilizada, para garantizar que los
evaluadores tengan acceso a todos los datos disponibles sin cargas técnicas o
administrativas.

e Metodologias. Los métodos utilizados para las evaluaciones son coherentes y, en la
medida de lo posible, estdn armonizados.

e Transparencia. Garantizar un alto nivel de transparencia en la realizacion de las
evaluaciones, asi como en los datos cientificos subyacentes y la informacién sobre
sustancias quimicas.

Dos medidas clave establecidas en la Estrategia para mejorar la eficiencia, eficacia,
coherencia y transparencia generales son las siguientes:

e «racionalizar el uso de los conocimientos especializados y los recursos proponiendo
la reasignacion a las agencias europeas del trabajo técnico y cientifico sobre
sustancias quimicas realizado en virtud de los actos legislativos pertinentes, incluido el
trabajo del Comité Cientifico de Riesgos Sanitarios, Ambientales y Emergentes y del
Comité Cientifico de Seguridad de los Consumidores»;

e garantizar «una asignacion clara de responsabilidades y una buena cooperacion entre
las agencias europeas».

El Consejo* acogio con satisfaccion el enfoque de una evaluacion por sustancia y el
Parlamento Europeo® se congratuld con el enfoque de una evaluacion de los peligros por
sustancia.

El Plan de Accion de la UE «Contaminacion cero para el aire, el agua y el suelo»® contribuyo
aun mas a este esfuerzo mediante compromisos para consolidar las funciones de la Agencia

3 Estrategia de Sostenibilidad para las Sustancias Quimicas, COM(2020) 667 final.

4 Council Conclusions on Sustainable Chemicals Strategy of the Union, 2021. («Conclusiones del
Consejo sobre la Estrategia de la Union para la sostenibilidad de las sustancias quimicas, 2021»,
documento en inglés).

5 Resolucién del Parlamento Europeo, de 10 de julio de 2020, sobre la estrategia en el ambito de las
sustancias quimicas con vistas a la sostenibilidad [2020/2531(RSP)] (DO C 371 de 15.9.2021, p. 75).
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Europea de Medio Ambiente y del Centro Comudn de Investigacion de la Comision en
estrecha colaboracion con la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas, la Agencia
Europea de Seguridad Alimentaria, la Agencia Europea de Seguridad Maritima y otras
agencias pertinentes como centros de conocimiento de la UE para el seguimiento y las
perspectivas en materia de contaminacion cero.

La reasignacion de las tareas existentes y la asignacion de nuevas tareas a las agencias
de la UE requieren modificaciones especificas de los actos legislativos vigentes en materia de
sustancias quimicas. La técnica preferida es asignar tareas mediante la introduccion de
modificaciones cuando se revisen los distintos actos de la Union para otros fines, como la
consecucion de otros objetivos de la Estrategia. Por lo tanto, en la medida de lo posible, ya se
han propuesto o se propondran cambios pertinentes como parte de las revisiones de los
distintos actos legislativos o como parte de la nueva legislacion, tal como se detalla en la
seccion siguiente.

La presente propuesta se centra en modificar aquellos actos legislativos que actualmente no se
estan revisando. Propone modificaciones especificas para asignar tareas en el Reglamento
(UE) 2019/1021 sobre contaminantes organicos persistentes’ y en el Reglamento
(UE) 2017/745 sobre los productos sanitarios®. La propuesta también modifica el Reglamento
(CE) n.°401/2009, por el que se crea la Agencia Europea de Medio Ambiente®, y el
Reglamento (CE) n.° 178/2002, por el que se establecen los principios y los requisitos
generales de la legislacién alimentaria y se crea la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria®®. Estas modificaciones garantizaran una buena cooperacion entre las agencias de
la UE en todos los aspectos relacionados con la coherencia y la eficiencia de las evaluaciones
de sustancias quimicas. Entre ellos se incluyen el desarrollo de metodologias, el intercambio
de datos y la conciliacion de las discrepancias en los resultados cientificos.

Los objetivos de la propuesta son garantizar que:

e la asignacion de responsabilidades para llevar a cabo las evaluaciones y el trabajo
técnico y cientifico subyacente sobre sustancias quimicas sea clara, aproveche y
maximice las sinergias y haga el mejor uso posible de los conocimientos especializados
y los recursos disponibles en las agencias de la UE;

e los resultados sean de alta calidad cientifica y los procedimientos sean transparentes e
inclusivos;

6 Comunicacién de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econémico y Social
Europeo y al Comité de las Regiones «La senda hacia un planeta sano para todos Plan de Accién de la
UE: “Contaminacion cero para el aire, el agua y el suelo”» (COM(2021) 400 final).

7 Reglamento (UE) 2019/1021 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de junio de 2019, sobre
contaminantes organicos persistentes (DO L 169 de 25.6.2019, p. 45).
8 Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los

productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE)
n. 178/2002 y el Reglamento (CE) n.° 1223/2009 y por el que se derogan las Directivas 90/385/CEE y
93/42/CEE del Consejo (DO L 117 de 5.5.2017, p. 1).

9 Reglamento (CE) n.° 401/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de abril de 2009, relativo a
la Agencia Europea del Medio Ambiente y a la Red Europea de Informacion y de Observacion sobre el
Medio Ambiente (DO L 126 de 21.5.2009, p. 13).

10 Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el
que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad
alimentaria (DO L 31 de 1.2.2002, p. 1).
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e existe una buena cooperacion y coordinacién entre los agentes en todos los aspectos de
la evaluacion de las sustancias quimicas, incluido el desarrollo de metodologias y el
intercambio de datos.

. Coherencia con las disposiciones existentes en la misma politica sectorial

La propuesta complementa la reasignacion de tareas (y es coherente con ella) sobre sustancias
quimicas a las agencias de la UE ya propuesta, que estan en fase de desarrollo como parte de
las revisiones de los distintos actos legislativos, o que se contemplan como parte de la nueva
legislacion.

La asignacion o reasignacion de tareas a las agencias de la UE ya se ha propuesto como parte
de:

e la Directiva (UE) 2020/2184 del Parlamento Europeo y del Consejo relativa a la calidad
de las aguas destinadas al consumo humano *;

e ¢l Reglamento (UE) 2022/2371 del Parlamento Europeo y del Consejo sobre las
amenazas transfronterizas graves para la salud*?;

e la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a las pilas y
baterias y sus residuos®?;

e la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre la notificacion
de datos medioambientales procedentes de instalaciones industriales y por el que se crea
un Portal de Emisiones Industriales®*;

e la propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo por la que se modifica
la Directiva 2010/75/CE, sobre las emisiones industriales (prevencion y control
integrados de la contaminacion)®®;

e la propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo que modifica la
Directiva 2000/60/CE, por la que se establece un marco comunitario de actuacion en el
ambito de la politica de aguas, la Directiva 2006/118/CE, relativa a la proteccion de las
aguas subterraneas contra la contaminacion y el deterioro, y la Directiva 2008/105/CE,
relativa a las normas de calidad ambiental en el &mbito de la politica de aguas®®;

e la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se
modifica el Reglamento (CE) n.° 1272/2008 sobre clasificacion, etiquetado y envasado
de sustancias y mezclas'’;

¢ la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre los envases y
residuos de envases®®;;

e la propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo por la que se modifica
la Directiva 2000/53/CE, relativa a los vehiculos al final de su vida Gtil*®;

1 DO L 435 de 23.12.2020, p. 1.
12 DO L 314 de 6.12.2022, p. 26.
13 COM(2020) 798 final.

14 COM(2022) 157 final.

1 COM(2022) 156 final/3

16 COM(2022) 540 final.

= COM(2022) 748 final.

18 COM(2022) 677 final.
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e la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a la
seguridad de los juguetes?;

e la Decision de Ejecucion (UE) 2022/1979 de la Comisidn, relativa al establecimiento
del formulario y de las bases de datos para la comunicacion de la informacion a que se
hace referencia en el articulo 18, apartado 1, y en el articulo 21, apartado 3, de la
Directiva 2012/18/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, relativa al control de los
riesgos inherentes a los accidentes graves en los que intervengan sustancias peligrosas?:.

La asignacion o reasignacion de tareas a las agencias de la UE se considera parte de las
siguientes propuestas en preparacion:

e Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre la Agencia
Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas?;

e Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se modifica
el Reglamento (CE) n.° 1907/2006 relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la
restriccion de las sustancias y preparados quimicos®;

e Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se modifica
el Reglamento (CE) n.° 1223/2009 sobre los productos cosméticos?*;

Las disposiciones propuestas sobre el desarrollo de metodologias y la cooperacion entre las
agencias de la UE complementan la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo® por el que se modifica el Reglamento (CE) n.° 726/2004, por el que se establecen
procedimientos de la Union para la autorizacion y el control de los medicamentos de uso
humano y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos, que contiene
disposiciones similares.

La presente propuesta se refiere a la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo sobre la ECHA, que puede contener disposiciones similares sobre metodologias y
cooperacion entre las agencias de la UE aplicables a la ECHA. Ademas, la propuesta relativa
a la ECHA estudiard la posibilidad de reestructurar los comités cientificos de la Agencia para
gestionar mejor el aumento de la carga de trabajo derivado de las tareas reasignadas mediante
la presente propuesta y las enumeradas anteriormente.

La presente propuesta forma parte y estd estrechamente vinculada al mismo paquete
legislativo de una evaluacién por sustancia que la propuesta de Directiva del Parlamento
Europeo y del Consejo por la que se modifica la Directiva 2011/65/UE? en lo que se refiere a
la reasignacion de tareas cientificas y técnicas a la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas
Quimicas, que modifica especificamente los articulos5 y 6 de dicha Directiva. Dichas

19 COM/2023/451 final.

20 COM(2023) 462 final.

2 DO L 272 de 20.10.2022, p. 14.

22 Adgencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas. Propuesta de Reglamento de base (europa.eu).

2 Legislacion sobre sustancias quimicas: revision del Reglamento REACH para contribuir a lograr un
entorno sin sustancias téxicas (europa.eu)

24 Estrategia de sostenibilidad para las sustancias quimicas de la UE — Reglamento sobre los productos
cosmeéticos (revisién) (europa.eu).

25 COM/2023/193 final.

26 Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011 sobre

restriccionesa la utilizacion de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electrénicos
(DO L 174 de 1.7.2011, p. 88).
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modificaciones se refieren a la asignacion de una funcién y de tareas especificas a la ECHA 'y
sus comités cientificos en los procesos de restriccion de sustancias y a la evaluacion de las
solicitudes de exencion correspondientes a las restricciones, en consonancia con los
procedimientos existentes establecidos en el Reglamento (CE) n.° 1907/2006%" (en lo
sucesivo, «Reglamento REACH>).

La presente propuesta también se refiere a otras acciones del paquete de una evaluacion por
sustancia anunciadas en la Estrategia de Sostenibilidad para las Sustancias Quimicas, en
particular a la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se
establece una plataforma comun de datos sobre las sustancias quimicas, se establecen normas
para garantizar que los datos que contiene sean faciles de encontrar, accesibles, interoperables
y reutilizables y se establece un marco de seguimiento y perspectivas para las sustancias
quimicas?®. Esta propuesta tiene por objeto, entre otras cosas, fomentar el intercambio y la
reutilizacion de datos e informacidn sobre sustancias quimicas entre las agencias de la UE y
las autoridades competentes de los Estados miembros. Esto contribuird a mejorar la
coherencia, la eficiencia y la transparencia de las evaluaciones de sustancias quimicas en toda
la legislacion. También asignard varias tareas nuevas a las agencias de la UE en materia de
intercambio y generacion de datos, asi como de gestion de datos e informacion.

. Coherencia con otras politicas de la Union

La asignacion y la reasignacion de tareas cientificas y técnicas en la evaluacion de sustancias
quimicas a las agencias de la UE es coherente con los objetivos del programa «Legislar
mejor». Las agencias de la UE se benefician de solidos conocimientos cientificos
especializados y de procesos transparentes e inclusivos, que respaldan de forma eficaz la
elaboracion de politicas. La consolidacion del trabajo en las agencias de la UE y la
consecuente reduccion del namero de organismos implicados contribuye a simplificar y
normalizar los procedimientos y a reducir las cargas administrativas.

La propuesta también contribuye a los objetivos de las politicas digitales y de datos de la UE
al promover la interoperabilidad y la legibilidad mecéanica de los datos quimicos en poder de
las agencias de la UE.

2. BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDAD Y PROPORCIONALIDAD
. Base juridica

La base juridica de la presente propuesta son los articulos 43, 114, 207, 168, apartado 4, letra
c), y 192, apartado 1, del Tratado de Funcionamiento de la Unidn Europea. La propuesta es un
Reglamento 6mnibus que modifica cuatro Reglamentos, cada uno de los cuales tiene sus
propias bases juridicas. EI Reglamento (CE) n.° 178/2002 se basa en los articulos 43, 114, 207

27 Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006,
relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y mezclas quimicas
(REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas, se modifica la
Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) n.° 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE)
n. 1488/94 de la Comision, asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas
91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE de la Comisién (DO L 396 de 30.12.2006, p. 1).

% Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se crea una plataforma
comun de datos sobre las sustancias quimicas y se establecen normas para garantizar que los datos que
contiene sean faciles de encontrar, accesibles, interoperables y reutilizables, asi como un marco de
seguimiento y perspectivas para las sustancias quimicas [COM(2023) 779].
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y 168, apartado 4, letra c); el Reglamento (UE) 2019/1021 se basa en el articulo 192, apartado
1, del TFUE; el Reglamento (UE) 2017/745 se basa en el articulo 114 y el articulo 168,
apartado 4, letrac), del TFUE; y el Reglamento 401/2009 se basa en el articulo 192,
apartado 1, del TFUE.

Procede, por tanto, basar el presente Reglamento en todas las bases juridicas de los actos
individuales objeto de modificacion.

. Subsidiariedad (en el caso de competencia no exclusiva)

La iniciativa revisard y modificara los instrumentos juridicos de la UE existentes de manera
especifica. Las revisiones tienen por objeto la asignacion de tareas para la realizacion de
trabajos cientificos y técnicos a escala de la UE, lo cual es necesario para el funcionamiento
de dichos instrumentos. Dado que los Estados miembros no estan en condiciones de
garantizar la reasignacion de tareas a las agencias de la UE, que son organismos de la UE
regulados a escala de la UE, el objetivo solo puede alcanzarse a escala de la UE, respetando
asi el principio de subsidiariedad.

. Proporcionalidad
La iniciativa no va més alla de lo necesario para alcanzar los objetivos deseados.

El documento de trabajo de los servicios de la Comision adjunto?® evalGa el impacto
administrativo de las revisiones propuestas teniendo en cuenta la reasignacion de otras tareas
a las agencias de la UE en otras propuestas legislativas.

Las tareas cientificas y técnicas asignadas a la ECHA en la presente propuesta son tareas
existentes similares a las que ya lleva a cabo la Agencia en virtud de otros actos legislativos.
El ligero aumento de los costes administrativos es proporcional al valor afiadido de la
reasignacion de tareas. El valor afiadido se deriva de la mejora de la calidad y la solidez
cientifica de las evaluaciones, el refuerzo de la transparencia y la inclusividad de los
procedimientos y la mejora de la coherencia con las evaluaciones realizadas en virtud de otros
actos legislativos.

A largo plazo, la mejora de la coherencia de las evaluaciones cientificas de la UE dara lugar a
opciones politicas mejores, mas informadas y mas eficientes en beneficio de los ciudadanos,
la industria y el medio ambiente. Las modificaciones previstas también reduciran la carga
administrativa a escala nacional y de la UE debido a una mayor racionalizacion del trabajo
cientifico y a la prevencién de duplicaciones.

. Eleccidn del instrumento

Los cambios deseados requieren modificaciones concretas de disposiciones especificas
relacionadas con las funciones y tareas de las agencias en las evaluaciones cientificas. Esto
requiere una modificacion mediante un Reglamento 6mnibus de cuatro Reglamentos
directamente aplicable.

2 Documento de trabajo de los servicios de la Comisién que acompafia a los documentos Propuesta de
Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se modifican los Reglamentos (CE)
n. 178/2002, (CE) n.° 401/2009, (UE) 2017/745 y (UE) 2019/1021 del Parlamento Europeo y del Consejo en
lo relativo a la reasignacion de tareas cientificas y técnicas, y a la mejora de la cooperacion entre las agencias
de la Unién en el &mbito de las sustancias y preparados quimicos y la Propuesta de Directiva del Parlamento
Europeo y del Consejo por la que se modifica la Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo y del
Consejo en lo relativo a la reasignacion de tareas cientificas y técnicas a la Agencia Europea de Sustancias y
Mezclas Quimicas [SWD(2023) 850].
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3. RESULTADOS DE LAS EVALUACIONES EX POST, DE LAS CONSULTAS
CON LAS PARTES INTERESADAS Y DE LAS EVALUACIONES DE IMPACTO

. Evaluaciones ex post / controles de la adecuacion de la legislacion existente

El control de adecuacion de la legislacion mas pertinente en materia de sustancias quimicas
(que evallia mas de cuarenta actos legislativos) se llevo a cabo en 2019°C. Concluy6 que, en
general, la legislacion ofrece los resultados previstos y es adecuada para su finalidad. Sin
embargo, varias deficiencias significativas impiden que la legislacion alcance todo su
potencial. En el marco se detectaron deficiencias en la coherencia de las evaluaciones de
seguridad, la eficiencia del trabajo técnico y cientifico subyacente y la coherencia de las
normas de transparencia. Estas deficiencias pueden dar lugar a evaluaciones de seguridad
incoherentes, procedimientos lentos, un uso ineficiente de los recursos, cargas innecesarias,
una (percepcién de) falta de transparencia y una repercusién sobre la calidad del
asesoramiento cientifico.

El control de adecuacién también puso de manifiesto que existen importantes oportunidades
para racionalizar el trabajo técnico y cientifico a traves de las agencias de la UE. Esto
mejorard la eficacia de la legislacién sobre sustancias quimicas (por ejemplo, evitando la
duplicacién de esfuerzos y aprovechando de manera optima los conocimientos especializados
disponibles en las agencias de la UE) y la hard mas coherente (por ejemplo, reduciendo el
riesgo de obtener resultados diferentes de las evaluaciones de peligros o riesgos a nivel de la
UE). También simplificara la configuracion actual, mejorara la calidad de las evaluaciones y
garantizara la previsibilidad para las partes interesadas y el pablico.

La presente propuesta aborda directamente los problemas y oportunidades detectados en el
control de adecuacion.

. Consultas con las partes interesadas

El 15 de marzo de 2022 se publico en el sitio web de la Comisién Diganos lo que piensa una
convocatoria de datos relativa a la iniciativa de hacer el mejor uso posible de las agencias de
la UE para racionalizar las evaluaciones cientificas. Se invitdé al publico y a las partes
interesadas a presentar sus observaciones hasta el 12 de abril de 2022. En total se recibieron
sesenta y cinco contribuciones. La mayoria de las contribuciones procedian de asociaciones
empresariales y empresas (alrededor del 70 % de las presentadas), seguidas de las de
ciudadanos de la UE (11 %), organizaciones no gubernamentales (6 %), autoridades publicas
(6 %), otros (5 %) e instituciones académicas o de investigacion (1,5 %).

En general, la iniciativa cont6 con un amplio apoyo entre los encuestados al enfoque de «una
evaluacion por sustancia», asi como a la iniciativa especifica sobre la reasignacion de tareas.
El 67 % de los encuestados expresaron su apoyo explicito, el 23 % no expreso explicitamente
su opinion, pero proporciono consejos pertinentes sobre como desarrollar el enfoque de una
evaluacion por sustancia. Alrededor del 10 % expresé dudas sobre la utilidad de la iniciativa o
su oposicion a la misma.

También se inform0 y consultd a las partes interesadas sobre la reasignacion de tareas a las
agencias de la UE durante la sesion informativa sobre el enfoque de una evaluacion por

30 Informe de la Comisién al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econémico y Social Europeo y

al Comité de las Regiones: Conclusiones del control de adecuacién de la legislacion mas pertinente en
materia de sustancias quimicas (excepto el REACH) vy retos, carencias e insuficiencias que se han
identificado (COM/2019/264 final).
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sustancia con las partes interesadas celebrada el 1 de junio de 2022. Alrededor de 800
participantes siguieron este acto en linea.

Se celebré un amplio debate sobre la reasignacion de tareas a las agencias de la UE con
representantes de los Estados miembros y las agencias de la UE en las reuniones del Grupo
de Expertos sobre el enfoque de una evaluacion por sustancia® los dias 2 y 3 de junio de
2022 y el 30 de marzo de 2023. Los representantes de los Estados miembros y de las agencias
de la UE que participaron en las reuniones del grupo de expertos también apoyaron la
iniciativa, aportando sugerencias concretas sobre las reasignaciones.

Principales aportaciones recibidas de las consultas

Las observaciones relativas a la reasignacion de tareas a las agencias de la UE recibidas de la
convocatoria de datos y de los Estados miembros y las agencias de la UE durante las
reuniones del Grupo de Expertos sobre el enfoque de una evaluacién por sustancia pueden
agruparse en seis ambitos:

Nivel de centralizacion

Las partes interesadas y los Estados miembros sugirieron gque la reasignacion del trabajo no
deberia dar lugar a que una agencia sea responsable de las evaluaciones del riesgo de todas las
sustancias quimicas. Los reglamentos deben establecer claramente las responsabilidades de
cada agencia.

Esta sugerencia se refleja en la propuesta. La propuesta no reasigna tareas entre las agencias
de la UE, sino que solo tiene por objeto reasignar las tareas realizadas por organismos
distintos de las agencias de la UE.

Conocimientos especializados

Las partes interesadas sugirieron que la reasignacion de tareas deberia llevarse a cabo sobre la
base de los conocimientos especializados existentes en las agencias para garantizar que la
agencia que recibe la tarea se beneficie de los conocimientos especializados necesarios. Debe
garantizarse que se preserven los valiosos conocimientos especializados adquiridos por los
organismos existentes. Los conocimientos especializados sobre evaluaciones de riesgos con
arreglo a los distintos reglamentos deben seguir siendo competencia de las agencias que
actualmente son responsables de ellas. Cada agencia estd en las mejores condiciones para
dirigir y llevar a cabo evaluaciones especificas debido a su amplia experiencia en cuestiones
especificas de productos, como la EFSA para uso alimentario o la EMA para el uso de
medicamentos.

Estas sugerencias se reflejan en la propuesta. Los criterios utilizados para decidir qué agencia
de la UE debe llevar a cabo una determinada tarea incluyen la similitud con los conocimientos
técnicos existentes y la manera en que la tarea encaja con el enfoque central y el mandato de
una agencia. La iniciativa y la propuesta no modifican las condiciones de utilizacion de los
datos en los procesos regulatorios y mantienen la «especializacion» de las agencias.

Recursos

Los Estados miembros insistieron en que las nuevas tareas de las agencias deben ir
acomparfiadas de los recursos necesarios. La reasignacion del trabajo no debe implicar que una
agencia o comité sea incapaz de gestionar la carga de trabajo y ponga en peligro la calidad del
trabajo.

a Reqistro de grupos de expertos de la Comision y otras entidades similares (europa.eu).
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Esta sugerencia se refleja en la propuesta. La propuesta va acompafiada de una evaluacion
detallada de las necesidades de recursos y capacidad de las agencias de la UE. Las propuestas
de reasignacion de tareas (presentadas como parte de las revisiones de los distintos actos
legislativos o de la presente propuesta dmnibus) van acompafiadas de propuestas de recursos
financieros y humanos para garantizar que se dispone de recursos adecuados teniendo en
cuenta las sinergias y las economias de escala.

Organizacion de los comités cientificos

Los Estados miembros indicaron que los comités de las agencias, principalmente los de la
ECHA, podrian necesitar una reorganizacion para hacer frente al aumento de la carga de
trabajo, especialmente en la medida en que el Comité de evaluacion del riesgo de la ECHA ya
tiene una carga de trabajo elevada. En lugar de crear nuevos grupos de expertos 0 comités
cientificos, las agencias deberian, preferiblemente, reforzar y reutilizar los paneles, comités y
grupos de expertos y de trabajo existentes. En cualquier caso, las evaluaciones de la seguridad
deben ser realizadas por un grupo independiente, un comité independiente o un grupo de
expertos independientes.

Esta sugerencia se refleja parcialmente en la propuesta. Los recursos previstos para esta
propuesta también seran beneficiosos para los comités cientificos implicados. La estructura de
los comités de la ECHA se abordara como parte de la propuesta de Reglamento del
Parlamento Europeo y del Consejo relativo a la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas
Quimicas®, que se estd preparando. Los comités cientificos de todas las agencias son
independientes y esto no cambia.

Tareas que deben reasignarse

Algunas partes interesadas y Estados miembros sugirieron que la ECHA deberia participar en
las evaluaciones de los peligros como parte de la evaluacion de los materiales en contacto con
alimentos, y la EFSA deberia participar en las evaluaciones de riesgos. Las agencias deben
incluirse en las evaluaciones de los ingredientes cosméticos, de las que se deriven las normas
de calidad medioambiental con arreglo a la Directiva marco sobre el agua y los dictdmenes
sobre las sustancias quimicas presentes en los productos (es decir, en los juguetes).

Este comentario se refleja en la propuesta. Toda la legislacion y las tareas propuestas se
tuvieron en cuenta para la reasignacion, y las propuestas ya se han presentado o estan en
preparacion.

Evaluacion de las posibles repercusiones para las empresas

Algunas de las partes interesadas que respondieron sugirieron llevar a cabo una evaluacion de
impacto sobre el enfoque de una evaluacion por sustancia para garantizar que los posibles
efectos en las empresas se consideren suficientemente y que las empresas participen en el
desarrollo de la iniciativa.

Esta sugerencia se refleja en la propuesta. Aungue no se llevd a cabo ninguna evaluacion de
impacto formal, las repercusiones se evaluaron cuando fue pertinente y posible en el
documento de trabajo de los servicios de la Comision adjunto®, prestando especial atencion a
los efectos en los recursos de las agencias de la UE. Las medidas propuestas no supondran
costes para las empresas ni tendran una repercusion econémica significativa a escala de la UE.

. Obtencion y uso de asesoramiento especializado
82 Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas. Propuesta de Reglamento de base (europa.eu).
33 SWD(2023) 850.
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La Comision tuvo en cuenta las aportaciones de las agencias de la UE afectadas al evaluar qué
tareas merecen ser reasignadas a las agencias de la UE y cdmo deben asignarse, asi como los
posibles efectos en dichas agencias.

. Evaluacion de impacto

El control de adecuacion de toda la legislacion sobre sustancias quimicas (excepto REACH)
evalu6 la mayoria de las dificultades y riesgos abordados mediante esta iniciativa y llegé a la
conclusion de que existen importantes oportunidades para racionalizar el trabajo técnico y
cientifico a través de las agencias de la UE. Ademas, hay poco margen de discrecion sobre las
opciones de reglamentacion en cuanto a la consecucion de los objetivos de la iniciativa. La
consolidacion del trabajo técnico y cientifico sobre sustancias quimicas a escala de la UE solo
es posible en las agencias de la UE. Por lo tanto, no se llevé a cabo ninguna evaluacion de
impacto formal. No obstante, las repercusiones se evaluaron cuando resulté pertinente y
posible en el documento de trabajo de los servicios de la Comision adjunto®,

En general, se espera que la presente propuesta mejore la eficiencia, eficacia, coherencia y
transparencia de los procesos de evaluacion de sustancias quimicas de la UE en beneficio de
todas las partes interesadas. Los ciudadanos y el medio ambiente se beneficiaran de una mejor
proteccidn frente a las sustancias quimicas peligrosas gracias a unos procesos de evaluacion
maés eficientes y eficaces. Las empresas se beneficiaran de procesos mas armonizados y
transparentes en toda la legislacion, de un numero reducido de organismos que participan en
las evaluaciones de seguridad y de riesgos, asi como de una mayor certeza en cuanto a la
validez de las evaluaciones. Por ultimo, las autoridades nacionales y de la UE se beneficiaran
de una mayor eficiencia en la realizacién de las evaluaciones y de una mayor confianza de los
ciudadanos y de una mejor aceptacion de la normativa.

e Mayor congruencia cientifica y coherencia de las evaluaciones: el nimero reducido
de agentes implicados en el trabajo cientifico y técnico, asi como una mayor
cooperacion y obligacion de resolver las opiniones discrepantes entre las agencias, da
lugar a una mayor congruencia y coherencia cientificas, tanto en los distintos actos de la
Unién como en los procesos de evaluacién establecidos en ellos. La consolidacion del
trabajo permite armonizar mejor la determinacion de prioridades, los plazos, los
procesos y las metodologias utilizados para las evaluaciones. Facilita la reutilizacion de
los conocimientos de evaluacion desarrollados en el marco de un acto de la Union sobre
sustancias quimicas en el proceso de evaluacién de otro.

e Mejora de la solidez de la evaluacion, la confianza y la aceptacion de la normativa:
la participacion de las agencias de la UE y sus comités en el trabajo cientifico y técnico
sobre sustancias quimicas aporta méas conocimientos cientificos, garantiza una elevada
calidad del asesoramiento cientifico y conduce a una mayor solidez de las evaluaciones
Yy, por tanto, a su aceptacion.

e Refuerzo de la independencia del asesoramiento cientifico: desplazar el trabajo
cientifico y técnico sobre sustancias quimicas desde la Comision, los comités ad hoco
los consultores hacia las agencias de la UE y sus comités refuerza la independencia del
asesoramiento cientifico y la separacion entre ciencia y politica y entre la evaluacion y
la gestion del riesgo. Las agencias son independientes y sus comités trabajan con arreglo
a normas mas estrictas para evitar conflictos de intereses, lo que mejora las garantias de
asesoramiento cientifico independiente a la Comision.

3 SWD(2023) 850.
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e Mejora de la transparencia: la participacion de las agencias de la UE en los trabajos
cientificos y técnicos garantizara la transparencia general de los procesos.

e Mejora de la eficiencia en la realizacion de evaluaciones: la centralizacion del trabajo
de evaluacion en las agencias de la UE permitira la reutilizacion de las capacidades, de
los conocimientos y la experiencia, y de herramientas informaticas y servicios de apoyo.

Si bien las medidas propuestas no supondran costes para las empresas ni tendran un efecto
econdmico significativo a escala de la UE, la iniciativa tendrd una repercusion importante en
las necesidades de recursos y capacidad de las agencias de la UE. Esta repercusion se evaluo
detalladamente de manera cualitativa en cooperacion con las agencias afectadas. La
reasignacion de tareas realizada como parte de los distintos actos legislativos se evalué como
parte de sus respectivas evaluaciones de impacto. Para la reasignacion de tareas realizada
como parte de la presente propuesta de Reglamento 6mnibus por el que se modifican cuatro
actos legislativos, asi como la propuesta de Directiva por la que se modifica la Directiva
RUSP que la acompafia, la evaluacion se presenta en el documento de trabajo de los servicios
de la Comision® que acompafia a la presente propuesta. Dicho documento resume la
repercusion de todas las tareas reasignadas y evalua su efecto acumulativo en las agencias de
la UE.

. Adecuacion regulatoria y simplificacion

La reasignacion propuesta de tareas a las agencias de la UE y las disposiciones que exigen la
cooperacion entre las agencias de la UE mejoraran la coherencia, la eficiencia, la eficacia y la
transparencia del marco juridico sobre las sustancias quimicas en su conjunto y, en particular,
de las evaluaciones de sustancias quimicas.

La reasignacion de tareas a las agencias de la UE permitira un uso eficiente de los recursos
como resultado de:

e la reutilizacion de las capacidades existentes en materia de evaluacion de peligros,
riesgos, exposicion y analisis socioecondmico, elaboracion de dictdmenes de las
comisiones, consultas a las partes interesadas;

e lareutilizacion de los datos existentes sobre peligros y riesgos;

e las economias de escala derivadas de la reutilizacion de los servicios de apoyo cientifico
y las herramientas informaticas.

La propuesta de reasignacion de tareas y obligaciones para las agencias en el sentido de
cooperar en el desarrollo de metodologias generara valor afiadido en términos de mejora de la
coherencia cientifica en toda la legislacidn sobre sustancias quimicas y de la calidad y solidez
cientificas de las evaluaciones. Ademas, la reasignacion de tareas mejoraré significativamente
la transparencia y el caracter inclusivo de los procesos. También garantizara la independencia
de los procesos y la separacion entre la evaluacion y la gestion de riesgos.

Las disposiciones propuestas que exigen la cooperacion entre las agencias para el intercambio
de datos y el establecimiento de formatos y vocabularios controlados promoveran la
interoperabilidad de los datos y facilitaran la digitalizacién. Esto también es importante para
alcanzar el objetivo de eliminar los obstaculos técnicos al intercambio de datos que se
persigue en la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se
crea una plataforma comun de datos sobre las sustancias quimicas y se establecen normas

3 SWD(2023) 850.
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para garantizar que los datos que contiene sean faciles de encontrar, accesibles, interoperables
y reutilizables, asi como un marco de seguimiento y perspectivas para las sustancias quimicas.

La propuesta tiene una repercusion general positiva en las empresas, incluidas las pequefias y
medianas empresas y las microempresas. Centralizar el trabajo cientifico y técnico en las
agencias de la UE reducira el nimero de comites, grupos de expertos o evaluadores con los
que las empresas deben interactuar en caso de que se adopten medidas reglamentarias sobre
una sustancia quimica. Ademas, los procedimientos de evaluacion y consulta, asi como las
herramientas informaticas utilizadas para la presentacion de datos e informacion en toda la
legislacion, estaran mas normalizados, por lo que seran mas faciles de gestionar y seguir.
Reforzar la coherencia de las evaluaciones en toda la legislacion y reducir el potencial de
resultados cientificos discrepantes en la legislacion reducird la incertidumbre para las
empresas derivada de dichas posibles discrepancias.

. Derechos fundamentales
La propuesta no tiene incidencia en la proteccion de los derechos fundamentales.

4. REPERCUSIONES PRESUPUESTARIAS

La ficha financiera adjunta se refiere al paquete de una evaluacion por sustancia, que
incluye:

e la propuesta actual,

e la propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo por la que se modifica
la Directiva 2011/65/UE en lo que se refiere a la reasignacion de tareas cientificas y
técnicas a la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas, y

e la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se crea
una plataforma comdn de datos sobre las sustancias quimicas y se establecen normas
para garantizar que los datos que contiene sean faciles de encontrar, accesibles,
interoperables y reutilizables, asi como un marco de seguimiento y perspectivas para las
sustancias quimicas.

La ficha financiera también cubre las repercusiones financieras que tienen para la Agencia
Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas y la Agencia Europea de Medio Ambiente las
propuestas ya adoptadas por la Comision y que no se han reflejado en las fichas financieras
legislativas que las acompafian, a saber:

e Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre los envases y
residuos de envases®,

e Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo por la que se modifica la
Directiva 2008/98/CE sobre los residuos®’, y

e Propuesta de Reglamento relativo a los requisitos de circularidad aplicables al disefio de
los vehiculos y a la gestion de los vehiculos al final de su vida Gtil®8.

La ficha financiera muestra las repercusiones presupuestarias y los recursos humanos
necesarios en la Comision, la ECHA, la AEMA, la EFSA y la EMA. Estas repercusiones
reflejan tanto los cambios en la asignacién de responsabilidades entre las agencias como la

% COM(2022) 677 final.
37 COM(2023) 420 final.
38 COM(2023) 451 final.
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asignacion de nuevas tareas que llevaran a cabo las agencias. Las principales repercusiones
son las siguientes:

e En el caso de la ECHA, un aumento de la contribucion de la UE de 24,2 millones de
euros para el periodo 2025-2027, y diecisiete AT y trece AC adicionales;

e En el caso de la AEMA, un aumento de la contribucién de la UE de 4,5 millones de
euros para el periodo 2025-2027 y 4 AT y 2 AC adicionales;

e Enel caso de la EFSA, 2 AC adicionales sin un aumento de la contribucion de la UE;

e Convenios de contribucion o acuerdos de nivel de servicio con la EFSA y con la EMA
por un importe estimado de 4,4 millones de euros para el periodo 2025-2027 para cubrir
3 AC al afo para la EFSA, 3 AC al afio para la EMA y presupuesto operativo.

La explicacion detallada de las necesidades financieras de las propuestas figura en la ficha
financiera y en las respectivas propuestas.

5. OTROS ELEMENTOS
. Planes de ejecucion y modalidades de seguimiento, evaluacion e informacion

La eficiencia en la realizacion de las tareas asignadas en las agencias de la UE se supervisara
como parte de la evaluacion periddica del rendimiento de las agencias. Ademas, la aplicacion
se evaluara y notificara como parte de las obligaciones de revision o notificacion de cada acto
legislativo.

. Explicacion detallada de las disposiciones especificas de la propuesta

El articulo1 modifica el Reglamento (CE) n.° 178/2002 (Reglamento sobre legislacién
alimentaria general)®. Incluye disposiciones que permiten a la EFSA cooperar y coordinarse
mejor con la ECHA, la EMA y la AEMA. Esta cooperacion dard lugar a evaluaciones
cientificas mas coherentes de las sustancias quimicas y animara a las agencias a elaborar
dictamenes y metodologias cientificos congruentes, teniendo en cuenta las caracteristicas
sectoriales especificas. Las disposiciones sobre intercambio de datos e informacién situaran a
la UE maés cerca de los objetivos del enfoque de una evaluacion por sustancia. Estas
disposiciones hacen posible una mayor interoperabilidad y unos procesos cientificos mas
solidos.

El articulo 2 modifica el Reglamento (CE) n.° 401/2009 (el Reglamento de base de la
AEMA)®. Incluye la racionalizacion de las obligaciones de la AEMA de promover y
coordinar el desarrollo de metodologias de evaluacion y le impone también la obligacion de
cooperacion establecida en el articulo 1 para la EFSA.

El articulo 3 modifica el anexo |l del Reglamento (UE) 2017/745 (Reglamento sobre
productos sanitarios)*! para encomendar a la ECHA la actualizacion de las directrices

3 Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo de 28 de enero de 2002 por el
que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad
alimentaria (DO L 31 de 1.2.2002, p. 1.).

40 Reglamento (CE) n.° 401/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de abril de 2009, relativo a
la Agencia Europea del Medio Ambiente y a la Red Europea de Informacion y de Observacion sobre el
Medio Ambiente (DO L 126 de 21.5.2009, p. 13).

4 Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los
productos sanitarios, por el que se maodifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE)
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existentes sobre la evaluacion de la relacion de riesgos y beneficios de la presencia de ftalatos
en los productos sanitarios. La Agencia también elaborara directrices para otras sustancias
clasificadas como carcindgenas, mutagenas o toxicas para la reproduccion, de categoria 1A o
1B o que tengan propiedades de alteracion endocrina para la salud humana de la categoria 1,
de conformidad con la parte 3 del anexo VI del Reglamento (CE) n.° 1272/2008 (Reglamento
CLP)*,

El articulo 4 modifica el Reglamento (UE) 2019/1021 dando a la Comision la posibilidad de
solicitar a la ECHA que elabore un informe en el que se analicen las repercusiones para la
salud humana, medioambientales, sociales y econdémicas de la introduccién o modificacion de
los valores limite de concentracion especificados en los anexos IV y V del Reglamento (UE)
2019/1021 (Reglamento COP)*3. Junto con el nuevo requisito de dictamen del Comité de
andlisis socioeconémico de la Agencia sobre el informe y sobre los valores limite de
concentracion propuestos en el mismo, dicho informe proporcionara el apoyo especializado
necesario para que la Comisién elabore la propuesta que se requiere para introducir o
modificar los limites de concentracion en dichos anexos.

Teniendo en cuenta el caracter sumamente técnico de las modificaciones, esta disposicion
también introduce la adopcion de modificaciones de los anexos IV y V mediante un acto
delegado. Para promover el desarrollo de una base exhaustiva de conocimientos sobre la
exposicion quimica y la toxicidad, asi como racionalizar los flujos de datos en consonancia
con el enfoque de una evaluacion por sustancia, la disposicion también desvia los flujos de
datos relativos a la presencia de sustancias contaminantes organicas persistentes en el medio
ambiente a la AEMA, que es el organismo responsable de recopilar los datos al respecto.

n. 178/2002 y el Reglamento (CE) n.c 1223/2009 y por el que se derogan las Directivas 90/385/CEE y
93/42/CEE del Consejo(DO L 117 de 5.5.2017, p. 1).

42 Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008,
sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, y por el que se modifican y se
derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) n.° 1907/2006
(DO L 353 de 31.12.2008, p. 1).

43 Reglamento (UE) 2019/1021 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de junio de 2019, sobre
contaminantes organicos persistentes (DO L 169 de 25.6.2019, p. 45).
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2023/0455 (COD)
Propuesta de
REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

por el que se modifican los Reglamentos (CE) n.° 178/2002, (CE) n.° 401/2009, (UE)
2017/745y (UE) 2019/1021 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a la
reasignacion de tareas cientificas y técnicas y a la mejora de la cooperacion entre las
agencias de la Union en el ambito de las sustancias quimicas

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Union Europea, y en particular sus articulos 43,
114, 168, apartado 4, letra c), 192, apartado 1, y 207,

Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los Parlamentos nacionales,
Visto el dictamen del Comité Econdmico y Social Europeo,

Visto el dictamen del Comité de las Regiones,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

(1) El Pacto Verde Europeo! establece un gran nivel de ambicion para permitir la
transicion hacia un entorno sin sustancias tdxicas y la eliminacion de la
contaminacion. La Estrategia de Sostenibilidad para las Sustancias? Quimicas
(en lo sucesivo, «la Estrategia») es un logro crucial del objetivo de eliminar la
contaminacion e introduce el enfoque de una evaluacion por sustancia, cuyo
objetivo es mejorar la eficiencia, eficacia, coherencia y transparencia de las
evaluaciones de la seguridad de las sustancias quimicas en toda la legislacion de
la Union.

2 Para alcanzar este objetivo, una parte del trabajo cientifico y técnico sobre
sustancias quimicas realizado a escala de la Union en apoyo de la legislacion de
la Unidn debe consolidarse en las agencias pertinentes de la Unidn, al tiempo
que debe introducirse la obligacion de que las agencias de la Union cooperen
para el desarrollo de metodologias de evaluacién y el intercambio de datos e
informacion. Esto simplificaria la configuracion actual, mejoraria la calidad y la

! Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo Europeo, al Consejo, al Comité
Economico y Social Europeo y al Comité de las Regiones, «El Pacto Verde Europeo». COM(2019) 640
final.

2 Comunicacién de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econémico y Social

Europeo y al Comité de las Regiones sobre una «Estrategia de Sostenibilidad para las Sustancias
Quimicas. Hacia un entorno sin sustancias téxicas». COM(2020) 667 final
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(3)

(4)

()

(6)

coherencia de las evaluaciones de seguridad en toda la legislacion de la Union y
garantizaria un uso mas eficiente de los recursos existentes.

La reasignacion de determinadas tareas cientificas y técnicas existentes a la
Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas, asi como la asignacion de
nuevas tareas, se propusieron como parte de las revisiones en curso de los actos
de la Unidn. La presente propuesta horizontal tiene por objeto contemplar una
nueva asignacion de tareas con respecto a los actos de la Unién que no estan en
proceso de revision y es necesaria para garantizar que la Agencia Europea de
Sustancias y Mezclas Quimicas participe en tareas relacionadas con sus
conocimientos especializados y sus capacidades en materia de sustancias
quimicas. Esto estd en consonancia con el enfoque de una evaluacion por
sustancia para garantizar que el trabajo técnico y cientifico sea realizado por la
agencia de la Union pertinente, aprovechando la experiencia demostrada y las
herramientas establecidas en su ambito. La propuesta de Reglamento va
acompafiada de una propuesta de Directiva por la que se modifica la Directiva
2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Consejo®, con el fin de alcanzar los
mismos objetivos.

Como parte de la coordinacion y la asignacion de tareas en el marco del enfoque
de una evaluacion por sustancia, en el articulo 138, apartado 1, letras zd) y ze),
se han introducido disposiciones para asignar un mandato a la Agencia Europea
de Medicamentos para desarrollar y cooperar en el desarrollo de metodologias
de evaluacion, formatos normalizados y vocabularios controlados e intercambio
de datos e informacion sobre sustancias quimicas, asi como nuevos
procedimientos para garantizar la coherencia entre los dictdmenes cientificos
contemplados en el articulo 139 de la propuesta de Reglamento por el que se
modifica la legislacion farmacéutica de la Union®.

A fin de garantizar la coherencia de las metodologias para las evaluaciones
relacionadas con las sustancias quimicas a escala de la Union, todas las agencias
pertinentes de la Union deben tener el mismo mandato para desarrollar dichas
metodologias en los ambitos que entran en el &mbito de sus respectivas misiones
y deben estar sujetas a las mismas obligaciones de cooperar entre si para
desarrollar dichas metodologias.

Para garantizar la coherencia y la eficiencia de las evaluaciones relacionadas con
las sustancias quimicas en toda la legislacion de la Unién, también es importante
permitir la interoperabilidad de los datos y facilitar el intercambio de datos entre
las agencias pertinentes de la Unidn, asi como fomentar la cooperacion en el
desarrollo de formatos normalizados y vocabularios controlados. Asi pues, para
facilitar el intercambio de datos entre agencias, cualquier nuevo formato de
datos definido por la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria o por la
Agencia Europea de Medio Ambiente debe establecerse en cooperacion con

Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que se refiere a la reasignacion de
tareas cientificas y técnicas a la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas.

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se establecen
procedimientos de la Unién para la autorizacion y el control de los medicamentos de uso humano, se
establecen las normas por las que se rige la Agencia Europea de Medicamentos, se modifican el
Reglamento (CE) n.° 1394/2007 y el Reglamento (UE) n.° 536/2014 y se derogan el Reglamento (CE)
n.° 726/2004, el Reglamento (CE) n.° 141/2000 y el Reglamento (CE) n.° 1901/2006, COM(2023) 193
final. [DO: insértese la referencia correcta una vez adoptado el Reglamento].
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()

(8)

©)

otras agencias pertinentes de la Union que trabajan en el &mbito de las sustancias
quimicas. A tal fin, deben introducirse disposiciones pertinentes en el
Reglamento (CE) n.° 401/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo y, en el
Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, deben
reforzarse las disposiciones existentes y, en su caso, deben introducirse otras
nuevas. También deben considerarse propuestas de disposiciones similares para
reforzar el mandato de la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas en
su Reglamento de base.

Para promover la coherencia y la eficiencia de las evaluaciones relacionadas con
las sustancias quimicas en toda la legislacion de la Unidn, las agencias
pertinentes de la Unién deben tomar medidas para evitar opiniones cientificas
discrepantes. Los casos existentes de opiniones discrepantes han dado lugar a
una mayor incertidumbre para los operadores, asi como a una disminucion de la
confianza del publico en la solidez cientifica y la coherencia de la toma de
decisiones cientificas. En el marco de la revision de la legislacion farmacéutica
de la Unidn, se propone abordar y reforzar los procedimientos para resolver las
discrepancias entre los dictamenes cientificos relativos a la Agencia Europea de
Medicamentos y otros organismos cientificos. También deben considerarse
propuestas de disposiciones similares para reforzar el mandato de la Agencia
Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas en su Reglamento de base, mientras
que dichas disposiciones no son pertinentes ni aplicables a la Agencia Europea
de Medio Ambiente, ya que esta no emite dictdmenes cientificos sobre
sustancias quimicas concretas que formen parte de resultados discrepantes.

En consecuencia, el presente Reglamento tiene por objeto abordar la posible
discrepancia entre los dictdmenes cientificos de la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria y los de otras agencias de la Union. ElI Reglamento (CE)
n. 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo ya contiene disposiciones
que establecen un procedimiento para resolver los dictdmenes cientificos
discrepantes. Estos procedimientos de resolucion deben reforzarse, en el sentido
de que la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y el otro organismo
disidente deben estar obligados a hacer todo lo posible por resolver las
discrepancias en cuestiones cientificas generales, y solo cuando no sean capaces
de resolverlas deben recurrir a los gestores de riesgos.

En el caso mas especifico de discrepancia cientifica relativa a la deteccion de
peligros de las sustancias quimicas, debe establecerse un nuevo procedimiento
que permita resolver la discrepancia. Este procedimiento debe permitir a la
Comision solicitar a la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas,
como agencia de la Unién mejor dotada de conocimientos especializados y
capacidad en materia de evaluacién de los peligros, asi como de una larga
experiencia con el proceso armonizado de clasificacion y etiquetado, que elabore
una propuesta de clasificacion y etiquetado armonizados, de conformidad con el
Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, que se
aproxime al enfoque de una evaluacion por sustancia en lo que respecta a la
uniformidad de las evaluaciones de los peligros de las sustancias quimicas en la
Unién. Esta posibilidad debe reflejarse en la disposicion pertinente que
contempla la resolucion de dictdmenes cientificos discrepantes establecida en el
Reglamento (CE) n.° 178/2002.
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(10)

(11)

(12)

(13)

Para cumplir la obligacion establecida en el anexo I, seccidon 10.4.3, del
Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo®, la Comision
ha otorgado al Comité Cientifico de Riesgos Sanitarios, Ambientales y
Emergentes (CRSAE) el mandato de elaborar directrices sobre la evaluacion de
la relacion beneficio/riesgo de la presencia de ftalatos clasificados como
carcindgenos, mutagenos o tdxicos para la reproduccion de categoria 1A 0 1B, o
alteradores endocrinos respecto de los cuales existan pruebas cientificas de
posibles efectos graves para la salud humana y que se hayan detectado de
conformidad con el procedimiento establecido en el articulo 59 del Reglamento
(CE) n.°1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo®. EI Comité
Cientifico de Riesgos Sanitarios, Ambientales y Emergentes (CCRSAE) publicd
dichas directrices en 2019 y la Comision ha otorgado un mandato al CCRSAE
para llevar a cabo una primera actualizacion de dichas directrices.

Para cumplir la obligacion establecida en la seccion 10.4.4 del anexo | del
Reglamento (UE) 2017/745, la Comision debe encargar al comité cientifico
pertinente que elabore directrices para las sustancias distintas de los ftalatos
clasificadas como carcin6genas, mutagenas o toxicas para la reproduccion de
categoria 1A o 1B, o alteradores endocrinos, respecto de las cuales existan
pruebas cientificas de probables efectos graves para la salud humana y que se
hayan detectado de conformidad con el procedimiento establecido en el
articulo 59 del Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del
Consejo.

La Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas ya ofrece asesoramiento
cientifico sobre sustancias quimicas, en particular sobre ftalatos, alteradores
endocrinos y carcindgenos, mutagenos y toxicos para la reproduccion en virtud
del Reglamento (CE) n.°1907/2006. Pueden reutilizarse varias capacidades
clave de la Agencia, incluidas las capacidades en materia de evaluacion de
peligros, riesgos, exposicion y analisis socioecondémico, la preparacion de
dictdmenes del Comité y las capacidades informaticas para la consulta a las
partes interesadas y la difusion de informacién. Para permitir futuras
actualizaciones oportunas sobre la presencia de ftalatos y garantizar que la
agencia correspondiente de la Unidn elabore nuevas directrices relativas a otras
sustancias sobre la base de las pruebas cientificas mas recientes, estas tareas
deben asignarse a la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas.

Teniendo en cuenta las nuevas clases de peligro y los nuevos criterios para la
clasificacion, el etiquetado y el envasado de sustancias introducidos por el
Reglamento Delegado (UE) 2023/707 de la Comisidn, de 19 de diciembre de

Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los
productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE)
n. 178/2002 y el Reglamento (CE) n.c 1223/2009 y por el que se derogan las Directivas 90/385/CEE y
93/42/CEE del Consejo (DO L 117 de 5.5.2017, p. 1).

Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006,
relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y mezclas quimicas
(REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas, se modifica la
Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) n.° 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE)
n. 1488/94 de la Comisidn, asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas
91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE de la Comision (DO L 396 de 30.12.2006, p. 1).
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(14)

(15)

(16)

(17)

20227, la referencia a los alteradores endocrinos para la salud humana, de la
categoria 1, debe especificarse en el punto 10.4.1, letra b), del anexo | del
Reglamento (UE) 2017/745, a la luz de la importancia de dicha clase de peligro
para el tipo de sustancias en los productos sanitarios.

Para aprovechar al maximo los conocimientos especializados de la Agencia
Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas adquiridos mediante su participacion
en los procesos de designacion y evaluacion en el marco del Convenio de
Estocolmo sobre contaminantes orgénicos persistentes, la Agencia Europea de
Sustancias y Mezclas Quimicas debe, previa solicitud, asistir a la Comision en el
cumplimiento de su obligacién de modificar los anexos IV y V del Reglamento
(UE) 2019/10218. Cuando se requiera el dictamen del Comité de andlisis
socioeconémico, y con el fin de permitir la capacidad y los recursos necesarios
para el funcionamiento eficaz de dicho Comité, los Estados miembros deben
tener la oportunidad de cubrir los conocimientos especificos necesarios para la
ejecucidn eficaz de la tarea mediante el nombramiento de expertos. Con el fin de
garantizar que el Comité de analisis socioeconémico disponga de recursos
suficientes, cuando el Comité designe a uno de sus miembros como ponente,
debe remunerarse a dicha persona o a su empleador.

A fin de modificar determinados elementos no esenciales del Reglamento (UE)
2019/1021 del Parlamento Europeo y del Consejo, deben delegarse en la
Comision los poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del TFUE
por lo que respecta a la modificacion de los anexos IV y V con el fin de
adaptarlos a los cambios de la lista de sustancias que figuran en los anexos del
Convenio de Estocolmo o del Protocolo o de adaptarlos al progreso cientifico y
técnico.

Como parte de sus obligaciones de notificacion en virtud del Reglamento (UE)
2019/1021 del Parlamento Europeo y del Consejo, los Estados miembros deben
comunicar a la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas informacion
sobre la presencia en el medio ambiente de sustancias incluidas en la parte A del
anexo Il. Se fomenta el uso de la Plataforma de Informacién para el
Seguimiento de las Sustancias Quimicas (IPCHEM), que constituye para los
Estados miembros un medio para cumplir su obligacion de facilitar datos sobre
la presencia de productos quimicos, asi como para simplificar y reducir sus
obligaciones de notificacion. Cuando los Estados miembros faciliten datos a
través de IPCHEM, ya no tendran que notificarlos a la Agencia Europea de
Sustancias y Mezclas Quimicas, ya que la Agencia puede recuperarlos de la
plataforma.

La revision de la Directiva (UE) 2020/2184 del Parlamento Europeo y del
Consejo® exige a los Estados miembros que compartan con la Agencia Europea
de Medio Ambiente todos los datos sobre la presencia o el seguimiento de

Reglamento Delegado (UE) 2023/707 de la Comision de 19 de diciembre de 2022 por el que se
modifica el Reglamento (CE) n.° 1272/2008 en lo relativo a las clases de peligro y a los criterios para la
clasificacion, el etiquetado y el envasado de sustancias y mezclas (DO L 93 de 31.3.2023, p. 7).
Reglamento (UE) 2019/1021 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de junio de 2019, sobre
contaminantes organicos persistentes (DO L 169 de 25.6.2019, p. 45).

Directiva (UE) 2020/2184 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2020, relativa
a la calidad de las aguas destinadas al consumo humano (versidn refundida) (DO L 435 de 23.12.2020,

p. 1).
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sustancias quimicas en el agua. Ademas, los Estados miembros ya notifican a la
AEMA los datos de seguimiento sobre la presencia de COP en el aire como
parte de la legislacion de la Union en materia de calidad del aire. La propuesta
de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se crea una
plataforma comun de datos sobre las sustancias quimicas y se establecen normas
para garantizar que los datos que contiene sean faciles de encontrar, accesibles,
interoperables y reutilizables, asi como un marco de seguimiento y perspectivas
para las sustancias quimicas?®, exigira que la AEMA disponga de todos los datos
sobre la presencia de sustancias quimicas. En consecuencia, los datos sobre la
presencia de sustancias quimicas facilitados y conservados en IPCHEM por la
Comision seran recogidos y conservados por la AEMA, en lugar de por la
Comision. Por consiguiente, es necesario simplificar las obligaciones de
notificacion de los Estados miembros para garantizar que, cuando los Estados
miembros ya hayan presentado dicha informacion a la AEMA como parte del
cumplimiento de las obligaciones exigidas por las disposiciones de otros actos
legislativos de la Union en materia de medio ambiente, se considere que los
Estados miembros han cumplido sus obligaciones de notificacion en virtud del
Reglamento (UE) 2019/1021.

(18) Procede, por tanto, modificar los Reglamentos (CE) n.°178/2002, (UE)
n.° 401/2009, (UE) 2017/745 y (UE) 2019/1021 en consecuencia,

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Modificaciones del Reglamento (CE) n.° 178/2002
El Reglamento (CE) n.° 178/2002 se modifica como sigue:
1) En el articulo 23 se afiade la siguiente letra m) siguiente:

«m) cooperard con los organismos competentes de los Estados miembros que lleven a
cabo tareas similares a las de la Autoridad y con otros organismos cientificos establecidos
en virtud del Derecho de la Unién, en particular la Agencia Europea de Sustancias y
Mezclas Quimicas, la Agencia Europea de Medicamentos y la Agencia Europea de Medio
Ambiente, en la emision de dictamenes cientificos pertinentes, en el intercambio de datos
e informacion, incluido el posible establecimiento de formatos de datos y vocabularios
controlados relacionados para facilitar dicho intercambio, y en el desarrollo de
metodologias cientificas para la evaluacion de las sustancias quimicas.»;

2) El articulo 30 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 30
Dictamenes cientificos discrepantes

1. La Autoridad adoptara las medidas necesarias y adecuadas para controlar y
determinar con prontitud toda posible fuente de discrepancia entre sus dictamenes

10 [DO: insértese la referencia una vez adoptada la propuesta]
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cientificos y los emitidos por otros organismos que lleven a cabo funciones
similares.

2. Cuando la Autoridad descubra una posible fuente de discrepancia, se pondra en
contacto con el organismo correspondiente para asegurarse de que comparten toda la
informacion cientifica o técnica pertinente y determinar las cuestiones cientificas o
técnicas que pueden ser objeto de controversia.

La Autoridad y el organismo de que se trate cooperaran para resolver la discrepancia.
Si la Autoridad y el organismo de que se trate no son capaces de resolver la
discrepancia, elaboraran un informe conjunto. El informe expondra claramente las
cuestiones cientificas controvertidas, determinara las incertidumbres pertinentes en
los datos y se hara publico.

Cuando el organismo de que se trate sea una agencia de la Unién o un comité
cientifico, la Autoridad presentara el informe conjunto a la Comision.

3. Cuando proceda, y cuando la discrepancia se refiera a dictamenes cientificos
contradictorios de la Autoridad y de otro organismo o agencia de la Unién sobre si
una sustancia cumple los criterios establecidos en el anexo I del Reglamento (CE)
n. 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo!?, la Comision podra solicitar a
la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas que elabore una propuesta de
clasificacion y etiquetado armonizados de sustancias y, en su caso, limites de
concentracion especificos, factores M o estimaciones de toxicidad aguda, o una
propuesta de revision de los mismos con arreglo al procedimiento establecido en el
articulo 37 del Reglamento (CE) n.° 1272/2008. La Autoridad y el organismo o
agencia de la Union de que se trate cooperaran con la Agencia Europea de Sustancias
y Mezclas Quimicas en la elaboracion de dicha propuesta.».

Articulo 2
Modificaciones del Reglamento (CE) n.° 401/2009
El Reglamento (CE) n.° 401/2009 se modifica como sigue:
1) en el articulo 2, se afiade la letra p) siguiente:

«p) desarrollar metodologias de evaluacién relacionadas con las sustancias quimicas en los
ambitos comprendidos en su cometido.»;

2) en el articulo 15 se afiade el apartado 5 siguiente:

«5. La Agencia cooperara con otros organismos cientificos establecidos en virtud del Derecho
de la Unidn, en particular la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas, la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y la Agencia Europea de Medicamentos, en el
intercambio de datos e informacion sobre sustancias quimicas, incluido el posible
establecimiento de formatos de datos y vocabularios controlados relacionados para facilitar
dicho intercambio, y en el desarrollo de metodologias cientificas para la evaluacion de
sustancias quimicas.».

1 Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008,
sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, y por el que se modifican y derogan
las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se madifica el Reglamento (CE) n.° 1907/2006. DO L 353
de 31.12.2008, p. 1.
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Articulo 3
Modificaciones del Reglamento (UE) 2017/745
El anexo | del Reglamento (UE) 2017/745 se modifica como sigue:
1) En la seccidon 10.4.1, la letra b) se sustituye por el texto siguiente:

«b) sustancias identificadas como alteradores endocrinos para la salud humana de la categoria
1, de conformidad con la parte 3 del anexo VI del Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo*?, y alteradores endocrinos sobre los que haya pruebas
cientificas de probables efectos graves para la salud humana y que se hayan identificado con
arreglo al procedimiento establecido en el articulo 59 del Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del
Parlamento Europeo y del Consejo, o alteradores endocrinos pertinentes para la salud humana
identificados de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 528/2012.»;

2) en la seccion 10.4.2, la letra d) se sustituye por el texto siguiente:

«d) cuando sean aplicables y se hallen disponibles, las directrices pertinentes mas recientes,
de conformidad con las secciones 10.4.3y 10.4.4.»;

3) la seccidn 10.4.3 se sustituye por el texto siguiente:
«10.4.3. Directrices sobre los ftalatos

Cuando se considere oportuno sobre la base de las pruebas cientificas mas recientes, pero al
menos cada cinco afios, la Comision solicitara a la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas
Quimicas (ECHA) que actualice las directrices sobre la evaluacion de la relacion
beneficio/riesgo de la presencia de ftalatos que pertenezcan a uno de los grupos de sustancias
a que se refieren las letras a) y b) de la seccion 10.4.1. La evaluacion de la relacion
beneficio/riesgo tendra en cuenta la finalidad prevista y el contexto del uso del producto, asi
como cualesquiera sustancias alternativas disponibles y materiales, disefios o tratamientos
médicos alternativos.

Cuando proceda o cuando asi lo solicite la Comision, la ECHA consultard al Comité de
evaluacion del riesgo y al Comité de anélisis socioeconémico.»;

4) La seccidn 10.4.4 se sustituye por el texto siguiente:
«10.4.4. Directrices sobre otras CMR y alteradores endocrinos

La Comision pedird a la ECHA que elabore las directrices a que se refiere la seccion 10.4.3, y
siguiendo el proceso descrito en la misma también para otras sustancias mencionadas en las
letras a) y b) de la seccion 10.4.1, cuando proceda.».

Articulo 4
Modificaciones del Reglamento (UE) 2019/1021
El Reglamento (UE) 2019/1021 se modifica como sigue:

12 Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008,
sobre clasificacién, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, y por el que se modifican y se
derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) n.° 1907/2006
(DO L 353 de 31.12.2008, p. 1).
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1) El articulo 8, apartado 1, se modifica como sigue:
a)  seafiade la letra i) siguiente:

«i) a peticion de la Comision, y en un plazo de doce meses a partir de dicha solicitud,
elaborard y presentara un informe sobre las repercusiones sanitarias, medioambientales y
socioecondmicas de la introduccién o modificacion de los valores limite de concentracion
especificados en los anexos IV 0 V.»;

2) en el articulo 8, se afiade el siguiente apartado 1 bis:

«1 bis. El informe a que se refiere el articulo 8, apartado 1, letra i), contendra la siguiente
informacion:

a)  cuando proceda, informacion sobre las repercusiones en la salud humana y el
medio ambiente de los residuos consistentes en COP, 0 que contengan o estén
contaminados con ellos, incluidas las repercusiones en la gestion de residuos;

b) informacién sobre las concentraciones y los flujos masivos de COP en los
flujos de residuos pertinentes y sobre las capacidades de tratamiento y
tratamiento de residuos;

c) un analisis de las repercusiones de los diferentes valores limite de
concentracion considerados;

d) una propuesta debidamente motivada de los valores limite de concentracion
que se introduciran en el anexo IV y, en su caso, en el anexo V.

Tan pronto como reciba la solicitud a que se refiere el parrafo primero, letra i), la Agencia
publicara en su sitio web un aviso de que se elaborard un informe sobre una posible
modificacion de los anexos IV 0 V en el que invitara a todas las partes interesadas, incluidos
los operadores de residuos y los usuarios de materiales reciclados, a presentar observaciones
en un plazo de ocho semanas. La Agencia publicaréa esas observaciones en su pagina web.

A mas tardar nueve meses después de la presentacion de dicho informe, el Comité de analisis
socioeconémico de la Agencia, creado en virtud del articulo 76, apartado 1, letra d), del
Reglamento (CE) n.° 1907/2006, adoptara un dictamen sobre el informe y los valores limite
de concentracién propuestos en el mismo. A efectos de la adopcién de un dictamen sobre el
informe, se aplicarda mutatis mutandis el articulo 87 del Reglamento (CE) n.° 1907/2006.

La Agencia presentara sin demora a la Comision el informe y el dictamen del Comité de
andlisis socioecondmico sobre los valores limite de concentracion.»;

3) en el articulo 13, el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. Cuando un Estado miembro comparta la informacion mencionada en el apartado 1, letra
e), con la Agencia Europea de Medio Ambiente, dicho Estado miembro lo indicara en el
informe y se considerara que el Estado miembro ha cumplido sus obligaciones de informacion
con arreglo a dicha letra.

Cuando la informacion mencionada en el apartado 1, letrae), figure en el informe que un
Estado miembro facilite a la Agencia, esta transmitira la informacion a la Agencia Europea de
Medio Ambiente para compilar, almacenar y compartir dicha informacién.»;

4) en el articulo 15, el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 18, por
los que se modifiquen los anexos IV y V para adaptarlos a los cambios en la lista de
sustancias que figura en los anexos del Convenio o del Protocolo o para adaptarlos al progreso
cientifico y técnico.»;
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5) El articulo 18 se modifica como sigue:
a) laprimera frase del apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. Los poderes para adoptar actos delegados mencionados en el articulo 4, apartado 3, el
articulo 10, apartado 2, y el articulo 15 se otorgan a la Comision por un periodo de cinco afios
a partir del 15 de julio de 2019.»;

b)  laprimera frase del apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. La delegacion de poderes mencionada en el articulo 4, apartado 3, el articulo 10,
apartado 2, y el articulo 15 podra ser revocada en cualquier momento por el Parlamento
Europeo o por el Consejo.»;

c) el apartado 6 se sustituye por el texto siguiente:

«6. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 4, apartado 3, el articulo 10,
apartado 2, y el articulo 15 entraran en vigor Unicamente si, en un plazo de dos meses a partir
de su notificacion al Parlamento Europeo y al Consejo, ninguna de estas instituciones formula
objeciones o si, antes del vencimiento de dicho plazo, ambas informan a la Comision de que
no las formularan.».

Articulo 6
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrara en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario
Oficial de la Unién Europea.

Hecho en Bruselas, el

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente / La Presidenta El Presidente / La Presidenta
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1.2.

1.3.

MARCO DE LA PROPUESTA/INICIATIVA
Denominacion de la propuesta/iniciativa

La presente ficha financiera legislativa abarca la repercusion de las siguientes
propuestas:

Paquete de una evaluacién por sustancia:

- Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se
modifican los Reglamentos (CE) n.° 178/2002, (CE) n.° 401/2009, (UE) 2017/745 y
(UE) 2019/1021 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a la
reasignacion de tareas cientificas y técnicas y a la mejora de la cooperacion entre las
agencias de la Union en el ambito de las sustancias quimicas.

- Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo por la que se
modifica la Directiva 2011/65/UE en lo que se refiere a la reasignacién de tareas
cientificas y técnicas a la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas.

- Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se crea
una plataforma comdn de datos sobre las sustancias quimicas y se establecen normas
para garantizar que los datos que contiene sean faciles de encontrar, accesibles,
interoperables y reutilizables, asi como un marco de seguimiento y perspectivas para
las sustancias quimicas.

Propuestas ya adoptadas por la Comision y que asignan nuevas tareas a la
Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas o a la Agencia Europea de
Medio Ambiente, cuyos recursos correspondientes a las agencias no se han
reflejado en las fichas financieras legislativas adjuntas:

- Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre los envases
y residuos de envases que sustituye y deroga la Directiva 1994/62/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo [COM(2022) 677 final].

- Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo por la que se
modifica la Directiva 2008/98/CE, sobre los residuos, COM(2023) 420 final.

- Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a los
requisitos de circularidad aplicables al disefio de los vehiculos y a la gestion de los
vehiculos al final de su vida util y por el que se modifican los Reglamentos (UE)
2018/858 y (UE) 2019/1020 y se derogan las Directivas 2000/53/CE y 2005/64/CE
[COM(2023) 451 final].

Politica(s) afectada(s)

\ 09 Medio ambiente y cambio climatico

La propuesta/iniciativa se refiere a:
una accion nueva
una accioén nueva a raiz de un proyecto piloto / una accion preparatoria®®

56

Tal como se contempla en el articulo 58, apartado 2, letras a) o b), del Reglamento (UE, Euratom)
2018/1046 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de julio de 2018, sobre las normas financieras
aplicables al presupuesto general de la Union, por el que se modifican los Reglamentos (UE)
n.21296/2013, (UE) n.° 1301/2013, (UE) n.° 1303/2013, (UE) n.° 1304/2013, (UE) n.° 1309/2013, (UE)
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1.4.
1.4.1.

1.4.2.

la prolongacion de una accion existente

O una fusion o reorientacion de una o mas acciones hacia otra / una nueva
accion

Objetivo(s)

Obijetivo(s) general(es)

El objetivo general del enfoque de una evaluacién por sustancia y de las tres
propuestas subyacentes es mejorar la coherencia, la eficiencia, la eficacia y la
transparencia de las evaluaciones de seguridad en toda la legislacion de la UE sobre
sustancias quimicas y contribuir asi al buen funcionamiento del mercado Unico de las
sustancias quimicas y a un elevado nivel de proteccion de la salud humana y del
medio ambiente frente a las sustancias quimicas.

En relacidn con los objetivos generales de las propuestas de Reglamento sobre los
envases Y residuos de envases [COM(2022) 677 final], de Directiva por la que se
modifica la Directiva marco sobre los residuos [COM (2023) 420 final] y de
Reglamento relativo a los requisitos de circularidad aplicables al disefio de los
vehiculos y a la gestion de los vehiculos al final de su vida atil [COM(2023) 451
final], véanse las fichas financieras legislativas adjuntas a las propuestas.

Obijetivo(s) especifico(s)

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se
modifican los Reglamentos (CE) n.° 178/2002, (CE) n.° 401/2009, (UE) 2017/745
y (UE) 2019/1021 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a la
reasignacion de tareas cientificas y técnicas y a la mejora de la cooperacion
entre las agencias de la Unidon en el &mbito de las sustancias quimicas:

1. Garantizar que la asignacion de responsabilidades para la realizacion de las
evaluaciones y el trabajo técnico y cientifico subyacente sobre sustancias quimicas
sea clara, que explote y maximice las sinergias y que haga el mejor uso posible de los
conocimientos especializados y los recursos disponibles.

2. Garantizar que los resultados de las tareas cientificas y técnicas sean de alta
calidad cientifica y que los procedimientos sean transparentes e inclusivos.

3. Lograr una buena cooperacion entre todos los agentes en todos los aspectos
relacionados con la evaluacién de las sustancias quimicas (como el desarrollo de
metodologias y el intercambio de datos).

Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo por la que se
modifica la Directiva 2011/65/UE en lo que se refiere a la reasignacion de tareas
cientificas y técnicas a la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas

1.Garantizar que la asignacion de responsabilidades para la realizacion de las
evaluaciones y el trabajo técnico y cientifico subyacente sobre sustancias quimicas
sea clara, que explote y maximice las sinergias y que haga el mejor uso posible de los
conocimientos especializados y los recursos disponibles.

n.° 1316/2013, (UE) n.° 223/2014 y (UE) n.° 283/2014 y la Decision n.° 541/2014/UE y por el que se
deroga el Reglamento (UE, Euratom) n.° 966/2012 (Reglamento Financiero). DO L 193 de 30.7.2018,

p.1.
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1.4.3.

2. Garantizar que los resultados de las tareas cientificas y técnicas sean de alta
calidad cientifica y que los procedimientos sean transparentes e inclusivos.

3. Garantizar que los procedimientos se ajusten en mayor medida a las metodologias
establecidas en otra legislacion sobre sustancias quimicas, lo que da lugar a una
mayor coherencia entre las disposiciones politicas existentes.

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se
crea una plataforma comun de datos sobre las sustancias quimicas y se
establecen normas para garantizar que los datos que contiene sean faciles de
encontrar, accesibles, interoperables y reutilizables, asi como un marco de
seguimiento y perspectivas para las sustancias quimicas:

1. Desarrollar una plataforma comdn de datos que retna datos sobre sustancias
quimicas procedentes de multiples fuentes, incluidos datos relacionados con la
sostenibilidad medioambiental.

2. Garantizar que la informacion contenida en la plataforma comdn de datos sea
segura, de alta calidad, facil de encontrar, accesible, interoperable y reutilizable.

3. Permitir el encargo de ensayos y el control de sustancias como parte del marco
regulador cuando se considere necesaria mas informacion.

4. Mantener registros de los estudios encargados o realizados por las empresas en
un contexto regulador de las sustancias quimicas y establecer un sistema de alerta
rapida para los riesgos quimicos emergentes.

5.  Establecer un marco de seguimiento y perspectivas para las sustancias
quimicas.

En relacion con los objetivos especificos de las propuestas de Reglamento sobre los
envases y residuos de envases [COM(2022) 677 final], de Directiva por la que se
modifica la Directiva marco sobre los residuos [COM(2023) 420 final] y de
Reglamento relativo a los requisitos de circularidad aplicables al disefio de los
vehiculos y a la gestion de los vehiculos al final de su vida util [COM(2023) 451
final], véanse las fichas financieras legislativas adjuntas a las propuestas.

Resultado(s) e incidencia esperados

Especificar los efectos que la propuesta/iniciativa deberia tener sobre los beneficiarios / los grupos
destinatarios.

Los resultados e incidencias previstos de las propuestas de Reglamento del
Parlamento Europeo y del Consejo por el que se modifican los Reglamentos (CE)
n. 178/2002, (CE) n.°401/2009, (UE) 2017/745 y (UE) 2019/1021 en lo que
respecta a la reasignacion de tareas cientificas y técnicas, y la mejora de la
cooperacion entre las agencias de la Union en el ambito de las sustancias y
preparados quimicos, la propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del
Consejo por la que se modifica la Directiva 2011/65/UE en lo que se refiere a la
reasignacion de tareas cientificas y técnicas a la Agencia Europea de Sustancias y
Mezclas Quimicas y la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo por el que se crea una plataforma comin de datos sobre sustancias quimicas,
el establecimiento de normas para garantizar que los datos que contienen sean faciles
de encontrar, accesibles, interoperables y reutilizables, y el establecimiento de un
marco de seguimiento y perspectivas para las sustancias quimicas mejoran la
eficacia, la eficiencia, la coherencia y la transparencia de la evaluacion de las
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sustancias quimicas en toda la legislacion. Mas concretamente, esto incluye lo
siguiente:

Mayor congruencia cientifica y coherencia de las evaluaciones: implicar a menos
agentes en el trabajo cientifico y técnico, centralizar el trabajo en las agencias y
exigirles que cooperen y resuelvan opiniones discrepantes darad lugar a una mayor
congruencia y coherencia cientifica entre las evaluaciones realizadas en virtud de
diferentes marcos legislativos. La consolidacién del trabajo permite armonizar mejor
la fijacion de prioridades, los plazos, los procesos y las metodologias utilizados para
las evaluaciones. Facilita la reutilizacion de los conocimientos de evaluacion
desarrollados en el marco de un marco legislativo en la evaluacion con arreglo a otro
marco legislativo. La centralizacion de los datos sobre sustancias quimicas en las
agencias de la UE y la posibilidad de utilizarlos crea una base de conocimientos
comdn en la que se basan las evaluaciones y, por tanto, promueve aun mas la
coherencia de las evaluaciones.

Mejora de la solidez de la evaluacion, la confianza y la aceptacién de la
normativa: la participacion de las agencias de la UE y sus comités en el trabajo
cientifico y técnico sobre sustancias quimicas afiade mas conocimientos cientificos,
garantiza una elevada calidad del asesoramiento cientifico y conduce a una mayor
solidez de las evaluaciones y, por tanto, a su aceptacion. La centralizacién de los
datos sobre sustancias quimicas en las agencias de la UE y la posibilidad de
reutilizarlos aumentard la base de conocimientos, mejorard la solidez del
asesoramiento cientifico proporcionado y aumentard la aceptacion de las
conclusiones y la normativa. El conocimiento, mediante las notificaciones de
estudios, de que todos los estudios se han tenido en cuenta en la evaluacién refuerza
aun mas la confianza de los ciudadanos en la normativa.

Refuerzo de la independencia del asesoramiento cientifico: trasladar el trabajo
cientifico y técnico sobre sustancias quimicas desde los servicios de la Comision,
comités ad hoc o consultores hacia las agencias de la UE y sus comités refuerza la
separacién entre ciencia y politica y entre la evaluacién y la gestion del riesgo. Las
agencias y sus comités trabajan con arreglo a normas mas estrictas para evitar
conflictos de intereses, lo que mejora las garantias de asesoramiento cientifico
independiente a la Comision.

Mejora de la transparencia: la participacion de las agencias de la UE en los
trabajos cientificos y técnicos garantizara la transparencia del proceso; la publicacion
de las intenciones en materia de reglamentacion de las autoridades de la UE vy las
intenciones de presentacion de solicitudes a través de PACT mejora la previsibilidad
para todas las partes interesadas; la puesta a disposicién de todos los datos y la
informacidn en un momento dado aumenta la transparencia.

Mejora del cumplimiento: la recopilacion de informacion sobre las disposiciones
legales aplicables a las sustancias quimicas y sus valores de referencia
reglamentarios a partir de todos los marcos juridicos en un solo lugar, asi como su
facil acceso, facilita una comprension completa de los marcos juridicos a los que esta
sometida una sustancia especifica y mejora la aplicacién de la legislacion y el
cumplimiento de la misma.

Mejora de la eficiencia en la realizacion de las evaluaciones: la centralizacién del
trabajo de evaluaciéon en las agencias de la UE permitird la reutilizacion de las
capacidades, los conocimientos y la experiencia, equilibrando la carga de trabajo y la
reutilizacion de las herramientas informaticas y los servicios de apoyo. Hacer
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1.44.

accesibles los datos en un Unico lugar y que sean reutilizables reducira la carga
administrativa para las autoridades a la hora de preparar las evaluaciones de las
sustancias quimicas.

Mejora de la localizacion, interoperabilidad, accesibilidad y reutilizacion de los
datos: esto se lograra poniendo los datos a disposicion en un Unico lugar, eliminando
los obstaculos técnicos para compartirlos y adoptando y promoviendo el uso de
formatos normalizados y vocabularios controlados.

Disponibilidad de los datos necesarios para realizar evaluaciones mediante el
establecimiento de un mecanismo de generacion de datos que permita encargar
estudios cuando no existan otras disposiciones legales para obtenerlos.

Reduccion del tiempo de reaccion entre las primeras sefiales de riesgos y las
medidas reglamentarias para mitigarlos y, de este modo, mejora de la proteccién
de la salud humana y el medio ambiente mediante el establecimiento del sistema de
alerta y actuacion répida.

Para conocer los resultados y las repercusiones previstos de las propuestas de
Reglamento sobre los envases y residuos de envases [COM(2022) 677 final], de
Directiva por la que se modifica la Directiva marco sobre los residuos [COM(2023)
420 final] y de Reglamento relativo a los requisitos de circularidad aplicables al
disefio de los vehiculos y a la gestion de los vehiculos al final de su vida util
[COM(2023) 451 final], véanse las fichas financieras legislativas adjuntas a las
propuestas.

Indicadores de rendimiento

Precisar los indicadores para hacer un seguimiento de los avances y logros.

La eficiencia en la ejecucion de las tareas asignadas a las agencias de la UE sera
objeto de seguimiento como parte de la evaluacion periddica del rendimiento de las
agencias. Ademas, se evaluara la ejecucion y se informara de ello como parte de las
obligaciones de revision o notificacion de cada acto legislativo para el que las
agencias de la UE prestan apoyo.

En el documento de inicio del proyecto se recoge un plan de ejecucion y seguimiento
para el establecimiento de una plataforma comun de datos (mencionado también en
apoyo de la evaluacion de impacto en el documento de trabajo de los servicios de la
Comision adjunto®). Describe las fases de desarrollo, la configuracion de la
gobernanza y la poblacion de la plataforma por parte de los distintos proveedores de
datos con conjuntos de datos determinados para un producto minimo viable. Los
avances a traves de los resultados intermedios hasta la version «operativa» de la
plataforma en un plazo de treinta y seis meses a partir de la entrada en vigor del
Reglamento seran objeto de un estrecho seguimiento. La gobernanza de la
plataforma contempla la presentacion periodica de informes sobre sus operaciones,
incluida la eficacia del trabajo en materia de interoperabilidad, es decir, la
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Documento de trabajo de los servicios de la Comisién que acompafia al documento Reglamento del
Parlamento Europeo y del Consejo por el que se crea una plataforma comdn de datos sobre las
sustancias quimicas y se establecen normas para garantizar que los datos que contiene sean faciles de
encontrar, accesibles, interoperables y reutilizables, asi como un marco de seguimiento y perspectivas
para las sustancias quimicas [COM(2023) 855].
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1.5.1.

incorporacion de conjuntos de datos quimicos individuales. La propia plataforma
comun de datos permitird el seguimiento de las actividades asociadas, como el
sistema de alerta rapida y la aplicacion de un mecanismo de generacion de datos. Lo
mismo se aplica a los indicadores quimicos que se espera que contribuyan al marco
de seguimiento del 8.° Plan de Accién en materia de Medio Ambiente®®. Se espera
que la evaluacion por parte del grupo de expertos permanente sobre una evaluacion
por sustancia realice un seguimiento continuo de los avances en materia de
interoperabilidad y reutilizacién de los datos y utilidad de la plataforma comun de
datos y sus productos.

En relacion con los indicadores de las propuestas de Reglamento sobre los envases y
residuos de envases [COM(2022) 677 final], de Directiva por la que se modifica la
Directiva marco sobre los residuos [COM (2023) 420 final] y de Reglamento relativo
a los requisitos de circularidad aplicables al disefio de los vehiculos y a la gestion de
los vehiculos al final de su vida util [COM(2023) 451 final], véanse las fichas

financieras legislativas adjuntas a las propuestas.

Justificacion de la propuesta/iniciativa

Necesidad(es) que debe(n) satisfacerse a corto o largo plazo, incluido un calendario
detallado de la aplicacion de la iniciativa

Paquete de una evaluacion por sustancia:

Cuarto trimestre de 2023 — segundo trimestre de 2025: negociacion interinstitucional
de las propuestas

Tercer trimestre de 2025: entrada en vigor de los actos juridicos

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se
modifican los Reglamentos (CE) n.° 178/2002, (CE) n.° 401/2009, (UE) 2017/745
y (UE) 2019/1021 en lo que respecta a la reasignacién de tareas cientificas y
técnicas y a la mejora de la cooperacion entre las agencias de la Union en el
ambito de las sustancias quimicas:

A partir del tercer trimestre de 2025: La ECHA llevara a cabo trabajos técnicos y
cientificos para el Reglamento sobre COP y los productos sanitarios a partir de la
entrada en vigor del acto juridico.

A partir del tercer trimestre de 2025: La AEMA y la EFSA cooperaran en los
ambitos pertinentes definidos por el Reglamento a partir de la entrada en vigor del
acto juridico.

Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo por la que se
modifica la Directiva 2011/65/UE en lo que se refiere a la reasignacion de tareas
cientificas y técnicas a la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas

A partir del tercer trimestre de 2026: La ECHA llevara a cabo trabajos técnicos y
cientificos en relacion con la Directiva RUSP un afio después de la entrada en vigor
del acto juridico.

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se
crea una plataforma comun de datos sobre las sustancias quimicas y se
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Marco de seguimiento del 8.° Plan de Accién en materia de Medio Ambiente (PMA). COM(2022) 357
final.
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establecen normas para garantizar que los datos que contiene sean faciles de
encontrar, accesibles, interoperables y reutilizables, asi como un marco de
seguimiento y perspectivas para las sustancias quimicas:

Tercer trimestre de 2025 — segundo trimestre de 2026: tras la adopcion del acto
juridico, la Comisién adoptarad decisiones de la Comision para establecer el comité
director de la plataforma, adoptar el plan de ejecucién y adoptar el sistema de
gobernanza de la plataforma comun de datos y sus servicios.

Tercer trimestre de 2025 — segundo trimestre de 2028: la plataforma comun de datos
que contenga al menos los datos minimos viables se establecera en un plazo de tres
afios a partir de la entrada en vigor del acto juridico.

Tercer trimestre de 2025 — segundo trimestre de 2028: en el plazo de tres afios a
partir de la entrada en vigor del acto juridico, se crearan seis bloques de servicios
especializados como parte de la plataforma comdn de datos. Estos servicios
especificos son una Plataforma de Informacion para el Seguimiento de las Sustancias
Quimicas, un repositorio de valores de referencia, una base de datos de
notificaciones de estudios, una base de datos con informacién sobre los procesos
regulatorios, una base de datos con informacién sobre las obligaciones en virtud de
los actos de la Unién sobre sustancias quimicas y un repositorio de formatos
normalizados y vocabularios controlados.

Tercer trimestre de 2025 — segundo trimestre de 2031: se creara una base de datos
sobre informacion relacionada con la sostenibilidad medioambiental como séptimo
blogue de los servicios especificos de la plataforma comin de datos.

Tercer trimestre de 2025 — segundo trimestre de 2028: establecimiento de los flujos
de datos pertinentes a través de las agencias a mas tardar en un plazo de tres afios a
partir de la entrada en vigor del acto juridico.

Tercer trimestre de 2025 — segundo trimestre de 2028: la Comision transferira toda la
biovigilancia humana de la que se ocupe a la Agencia Europea de Medio Ambiente y
transferird los datos sobre sustancias quimicas contenidos en la Plataforma de
Informacion para el Seguimiento de las Sustancias Quimicas a las agencias
pertinentes.

Tercer trimestre de 2025 — segundo trimestre de 2035: todos los datos pertinentes se
pondran a disposicion a traves de la plataforma comun de datos a mas tardar en un
plazo de diez afios a partir de la entrada en vigor del acto juridico.

Tercer trimestre de 2025 — cuarto trimestre de 2035: los datos pertinentes se pondran
a disposicion de la plataforma comdn de datos en formato IUCLID a mas tardar en
2035.

Tercer trimestre de 2025 y posteriores: los Estados miembros facilitaran a la ECHA
informacion sobre los procesos regulatorios de las sustancias quimicas.

Tercer trimestre de 2025 y posteriores: las agencias, cuando proceda, especificaran
los formatos normalizados y los vocabularios controlados

Cuarto trimestre de 2025 y posteriores: el marco de indicadores se establecera en
2025 y se actualiza peridédicamente.

Tercer trimestre de 2025 — segundo trimestre de 2026: el sistema de alerta y
actuacion rapida se establecera en el plazo de un afio a partir de la entrada en vigor
del acto juridico.

235880

ES


https://sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/BOPGDSPG-7eAQs6vjw-7

https://sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/

- Verificacion:

Rooon = CSV: BOPGDSPG-7eAQs6vjw-7

1.5.2.

Tercer trimestre de 2025 y posteriores: en 2025 se creara un observatorio de
sustancias quimicas especificas con una posible contribucion a los riesgos quimicos
emergentes.

Tercer trimestre de 2025 y posteriores el mecanismo de generacion de datos se
establecera en el primer afio a partir de la entrada en vigor y se amplia
progresivamente hasta su pleno funcionamiento dos afios después de la entrada en
vigor.

A partir del tercer trimestre de 2026: la obligacion de notificar los estudios que adn
no hayan sido notificados en virtud del articulo 32 ter del Reglamento (CE)
n.0 178/2002 comenzarad a aplicarse a partir de la fecha correspondiente a un afo
después de la entrada en vigor del acto juridico.

Propuestas de Reglamento sobre los envases y residuos de envases [COM(2022)
677 final], de Directiva por la que se modifica la Directiva marco sobre los
residuos [COM(2023) 420 final] y de Reglamento relativo a los requisitos de
circularidad aplicables al disefio de los vehiculos y a la gestion de los vehiculos
al final de su vida atil [COM(2023) 451 final]:

- véanse las fichas financieras legislativas adjuntas a las propuestas.

Valor afiadido de la intervencién de la Union (puede derivarse de distintos factores,
como una mejor coordinacién, seguridad juridica, una mayor eficacia o
complementariedades). A efectos del presente punto, se entendera por «valor
afadido de la intervencidn de la Unién» el valor resultante de una intervencion de la
Unidn que viene a sumarse al valor que se habria generado de haber actuado los
Estados miembros de forma aislada.

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se
modifican los Reglamentos (CE) n.° 178/2002, (CE) n.° 401/2009, (UE) 2017/745
y (UE) 2019/1021 en lo que respecta a la reasignacién de tareas cientificas y
técnicas y a la mejora de la cooperacion entre las agencias de la Unidn en el
ambito de las sustancias quimicas,

y

Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo por la que se
modifica la Directiva 2011/65/UE en lo que se refiere a la reasignacion de tareas
cientificas y técnicas a la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas

Las propuestas juridicas sobre la reasignacion de tareas revisaran y modificaran de
manera especifica los instrumentos juridicos de la UE existentes. Las revisiones
tienen por objeto la (re)asignacion de tareas para llevar a cabo el trabajo cientifico y
técnico a escala de la UE necesario para el funcionamiento de dichos instrumentos y
la cooperacion entre las agencias de la Union en la realizacién de los trabajos
cientificos y técnicos. Esto no puede ser alcanzado de manera suficiente por los
Estados miembros por si solos, a causa de su dimensién y sus efectos, por lo que solo
puede lograrse a nivel de la UE.

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se
crea una plataforma comun de datos sobre las sustancias quimicas y se
establecen normas para garantizar que los datos que contiene sean faciles de
encontrar, accesibles, interoperables y reutilizables, asi como un marco de
seguimiento y perspectivas para las sustancias quimicas
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1.5.3.

El problema de la dispersion de los datos sobre sustancias quimicas entre las
diferentes agencias de la Union, los servicios de la Comision y los Estados miembros
solo puede abordarse mejorando la disponibilidad de informacion a escala de la
Union. El objetivo ultimo con respecto a la disponibilidad y el intercambio de
informacidn es reunir todos los datos sobre sustancias quimicas en un lugar accesible
a nivel central, lo que, por definicién, requiere una actuacion a escala de la Unién.
Un razonamiento similar se aplica a los demas objetivos determinados de la presente
propuesta legislativa relativos a bases de conocimientos incompletas con la
correspondiente obligacion de notificar la puesta en marcha de estudios cuya
inclusion esté prevista en las carteras de la UE (disposicion paralela a la obligacion
conexa en virtud de la legislacion alimentaria general) y al mecanismo de generacién
de datos para la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas, pero también al
acceso a los datos generados por la investigacion de la UE y a la gestion de servicios
especificos que recopilan informacion especifica, como valores de referencia,
recopilan informacién sobre la sostenibilidad medioambiental y sefiales de alerta
rpida sobre riesgos emergentes, y calculan indicadores relacionados con las
sustancias quimicas.

Propuestas de Reglamento sobre los envases y residuos de envases [COM(2022)
677 final], de Directiva por la que se modifica la Directiva marco sobre los
residuos [COM(2023) 420 final] y de Reglamento relativo a los requisitos de
circularidad aplicables al disefio de los vehiculos y a la gestién de los vehiculos
al final de su vida atil [COM(2023) 451 final]:

- véanse las fichas financieras legislativas adjuntas a las propuestas.

Principales conclusiones extraidas de experiencias similares anteriores

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se
modifican los Reglamentos (CE) n.° 178/2002, (CE) n.° 401/2009, (UE) 2017/745
y (UE) 2019/1021 en lo que respecta a la reasignacion de tareas cientificas y
técnicas y a la mejora de la cooperacion entre las agencias de la Union en el
ambito de las sustancias quimicas,

Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo por la que se
modifica la Directiva 2011/65/UE en lo que se refiere a la reasignacion de tareas
cientificas y técnicas a la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas, y

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se
crea una plataforma comdn de datos sobre las sustancias quimicas y se
establecen normas para garantizar que los datos que contiene sean faciles de
encontrar, accesibles, interoperables y reutilizables, asi como un marco de
seguimiento y perspectivas para las sustancias quimicas:

El marco regulador de la UE para la evaluacion y gestion de peligros y riesgos de las
sustancias quimicas es exhaustivo y consta de numerosos actos legislativos que
abordan la produccidn y comercializacion de sustancias y productos quimicos, las
emisiones de sustancias quimicas y la seguridad de los trabajadores, los articulos de
consumo, los alimentos y piensos y el medio ambiente.
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El control de adecuacion de la legislacion mas pertinente en materia de sustancias
quimicas (que evallia mas de cuarenta actos legislativos) se llevé a cabo en 2019%.
Concluyé que, en general, la legislacion de la UE sobre sustancias quimicas ofrece
resultados segun lo previsto y es adecuada para su finalidad, pero una serie de
deficiencias significativas impiden que la legislacion de la UE en materia de
sustancias quimicas alcance todo su potencial. Detectd deficiencias en la coherencia
de las evaluaciones de seguridad, la eficiencia del trabajo técnico y cientifico
subyacente y la coherencia de las normas de transparencia en distintos marcos
legislativos. Estas deficiencias pueden dar lugar a evaluaciones de seguridad
incongruentes e incoherentes, procedimientos lentos, un uso ineficiente de los
recursos, cargas innecesarias, una (percepcion de) falta de transparencia y una
repercusion sobre la calidad del asesoramiento cientifico.

El control de adecuacion también puso de manifiesto que existen oportunidades
significativas para racionalizar el trabajo técnico y cientifico a través de las agencias
de la UE, lo que haria que el funcionamiento de la legislacién sobre sustancias
quimicas fuera mas eficiente (por ejemplo, evitando la duplicacion de esfuerzos y
haciendo el mejor uso posible de los conocimientos especializados disponibles en las
agencias de la UE) y mas coherente (por ejemplo, reduciendo el riesgo de resultados
discrepantes de las evaluaciones de peligros y riesgos a escala de la UE). También
simplificaria la configuracion actual, reduciria la necesidad de facilitar informacion a
maultiples interlocutores, mejoraria la calidad de las evaluaciones y garantizaria la
previsibilidad para las partes interesadas y el publico. Ademés, mejoraria la calidad
cientifica y la solidez de algunas evaluaciones y garantizaria una mejor separacion
entre la evaluacion y la gestion del riesgo.

El control de adecuacion constaté ademas que existen deficiencias en la posibilidad
de descubrir y acceder a datos fiables y de buena calidad, y disponer de ellos, asi
como en el intercambio y la reutilizacibn de datos en los compartimentos
legislativos. Las partes interesadas se han quejado de ello en el pasado (por ejemplo,
en relacion con las ineficiencias causadas por la doble notificacion, las dificultades
para determinar y acceder a los datos, las incoherencias entre los resultados de las
evaluaciones de seguridad como consecuencia de que se basen en diferentes
conjuntos de datos y de que no se tengan en cuenta todos los datos disponibles en las
evaluaciones de seguridad). Las partes interesadas (organismos de la UE,
autoridades, industria, ONG) desconocen qué informacion esta disponible y dénde y
como puede accederse a los datos existentes, y utilizarlos, y los derechos de
reutilizacion son a veces demasiado restrictivos. En algunos casos se sigue
produciendo una duplicacion innecesaria de esfuerzos en la generaciéon de datos
debido a la falta de intercambio de datos como consecuencia de diversos factores
relacionados, entre ellos la confidencialidad y los derechos de propiedad intelectual.
Se determind que una legislacion de la UE en materia de sustancias quimicas con un
enfoque mas general, incluso mediante una politica de datos abiertos y un mejor uso
de las tecnologias inteligentes, podria mejorar la eficacia del marco juridico de la UE
en este ambito y contribuir al compromiso de la Comision en favor de una mayor
transparencia.
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Informe de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econémico y Social Europeo y
al Comité de las Regiones: Conclusiones del control de adecuacion de la legislacion més pertinente en
materia de sustancias quimicas (excepto el REACH) vy retos, carencias e insuficiencias que se han
identificado. COM/2019/264 final.
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1.54.

A pesar del amplio y avanzado marco regulador de la UE para las sustancias
quimicas, preocupa que carezca de los mecanismos pertinentes para abordar
adecuadamente los riesgos quimicos emergentes de manera oportuna. EXisten
numerosos ejemplos del largo periodo que transcurre entre una sefial de riesgo y la
adopcion de medidas adecuadas para hacerle frente®®, entre ellos la dificultad de
riesgos quimicos emergentes, como las PFAS y los alteradores endocrinos, en el
radar de los responsables politicos y los evaluadores de riesgos de las
Administraciones. Cabe sefialar también el potencial de contribuir al riesgo
emergente debido a la posible inadecuacién de los sistemas existentes, sus hipétesis y
los métodos aplicados para hacer frente a las incertidumbres adicionales generadas
por la innovacién, como ha sido el caso de los nanomateriales. Para prevenir los
dafios causados por las sustancias quimicas y ayudar a orientar su uso seguro y
sostenible, es esencial poder detectar lo antes posible los riesgos quimicos
emergentes y la posible contribucién a los mismos, y anticipar las consecuencias
imprevistas relacionadas con el uso de sustancias quimicas y su liberacion en el
medio ambiente.

Para conservar los recursos naturales y proteger los ecosistemas y las personas,
dentro de los limites de nuestro planeta, es necesario evaluar los efectos
medioambientales generados por las sustancias quimicas a lo largo de todo su ciclo
de vida. La evaluacion de varias categorias de impactos, como el cambio climatico y
el uso de recursos, requiere el acceso a informacién solida y de alta calidad y puede
orientar el disefio, el desarrollo y la produccion de sustancias quimicas que cumplen
una funcion o prestan un servicio deseable, al tiempo que son seguros y sostenibles.
Ademas, la disponibilidad de informacion en materia de sostenibilidad podria dar
lugar a una demanda de sustancias quimicas con un menor impacto medioambiental
y, por tanto, tener beneficios directos para la salud y el medio ambiente.

Propuestas de Reglamento sobre los envases y residuos de envases [COM (2022)
677 final], de Directiva por la que se modifica la Directiva marco sobre los
residuos [COM (2023) 420 final] y de Reglamento relativo a los requisitos de
circularidad aplicables al disefio de los vehiculos y a la gestiéon de los vehiculos
al final de su vida atil [COM(2023) 451 final]:

- véanse las fichas financieras legislativas adjuntas a las propuestas.

Compatibilidad con el marco financiero plurianual y posibles sinergias con otros
instrumentos adecuados

La iniciativa se inscribe en el marco del Pacto Verde Europeo. ElI Pacto Verde
reconoce las ventajas de invertir en una Europa mas digital y pide especificamente
que se revise como hacer mejor uso de las agencias y los organismos cientificos de
la UE para avanzar hacia un proceso de «una evaluacion por sustancia» y ofrecer
mayor transparencia a la hora de priorizar las medidas para abordarlas sustancias
quimicas.

La iniciativa corresponde a la rubrica 3 (Recursos naturales y medio ambiente), titulo
9 (Medio ambiente y accion por el clima), del marco financiero plurianual. Como se
detalla a continuacion, la aplicacion de este acto legislativo requerird recursos
humanos adicionales, asi como algunos gastos de apoyo.

60

AEMA: Lecciones tardias de las alertas tempranas: el principio de cautela, 1896—2000, Luxemburgo:
Oficina de Publicaciones Oficiales de las Comunidades Europeas, 2001.
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1.5.5.

La financiacién de la UE en investigacion e innovacion a través de Horizonte Europa
(por ejemplo, la accion cooperativa PARC) complementar esta iniciativa.

Evaluaciéon de las diferentes opciones de financiacion disponibles, incluidas las
posibilidades de reasignacion

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se
modifican los Reglamentos (CE) n.° 178/2002, (CE) n.° 401/2009, (UE) 2017/745
y (UE) 2019/1021 en lo que respecta a la reasignacion de tareas cientificas y
técnicas y a la mejora de la cooperacion entre las agencias de la Union en el
ambito de las sustancias quimicas

La propuesta legislativa de Reglamento en lo que respecta a la reasignacion de tareas
y a la mejora de la cooperacion entre las agencias de la Union en el &mbito de las
sustancias quimicas modificard dos actos legislativos (Reglamento COP vy
Reglamento sobre productos sanitarios) para reasignar a la ECHA el trabajo de
evaluacion en virtud de estos actos legislativos y modificara el Reglamento sobre la
Agencia Europea de Medio Ambiente y el Reglamento sobre los principios y los
requisitos generales de la legislacion alimentaria y por el que se crea la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria para garantizar una mejor cooperacién entre las
agencias en materia de desarrollo de metodologias e intercambio de datos.

Los cambios en el Reglamento COP reasignaran la asistencia técnica para revisar
los anexos IV y V a la ECHA vy el alojamiento de los datos de seguimiento de los
COP a la AEMA. Para este trabajo, la ECHA requerira en el primer afio 1 EJC (1
AT) y un presupuesto operativo de 35 000 EUR v, a partir del segundo afio, 2 EJC (2
AT) al afio y un presupuesto operativo de 50 000 EUR al afio. No se necesitan
recursos para la AEMA. El trabajo de revisidn de los anexos IV y V lo lleva a cabo
actualmente la Comisién con la ayuda de consultores y asciende aproximadamente a
1,5 EJC al afio. Se prevé que la participacion de la ECHA y de su Comité de analisis
socioeconémico suponga un aumento significativo de la calidad cientifica, la
coherencia, la solidez y el nivel de independencia de las evaluaciones sobre las que la
Comisidn elabora sus propuestas al respecto. En la actualidad, la Comision se ocupa
del alojamiento de datos de seguimiento de sustancias quimicas en el marco del
Reglamento sobre COP. La transferencia de este trabajo a la AEMA no requerir
recursos adicionales, ya que los datos de seguimiento de los COP en las aguas deben
notificarse a la AEMA con arreglo a la legislacion sobre el agua y los recursos para
ello se han incluido en la reciente propuesta, y los datos de seguimiento de los COP
en el aire ya se notifican a la AEMA como parte de la legislacion sobre calidad del
aire y estan cubiertos por los recursos para esa actividad. EI aumento de la
contribucion a la ECHA se compensara con una reduccion del presupuesto de LIFE.
Se trata de una redistribucién efectiva y de la eliminacion de la duplicacion de
informes.

Los cambios en la normativa sobre productos sanitarios no requeriran recursos
adicionales para la ECHA. Actualmente, el trabajo lo lleva a cabo la Comisién, con
el apoyo del CCRSAE. El uso actual de los recursos se estima en 0,3 EJC al afio y
24 000 EUR al afio. Teniendo en cuenta que la frecuencia prevista del trabajo es muy
baja, que los Comités solo participaran cuando sea necesario y que es probable que
las primeras tareas no se materialicen hasta 2029, el trabajo puede ser absorbido por
la ECHA sin recursos adicionales.

Los cambios en el Reglamento sobre la AEMA y en el Reglamento sobre los
principios y los requisitos generales de la legislacion alimentaria y por el que se
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crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria no tendran repercusiones en
materia de recursos. Las disposiciones formalizan las actividades ya realizadas,
establecen las etapas del procedimiento que deben seguirse y permiten la aplicacién
de la propuesta de Reglamento por el que se crea una plataforma comin de datos
sobre las sustancias quimicas y se establecen normas para garantizar que los datos
que contiene sean faciles de encontrar, accesibles, interoperables y reutilizables, asi
como un marco de seguimiento y perspectivas para las sustancias quimicas.
Cualquier posible necesidad de recursos derivada de estas disposiciones puede ser
absorbida por los recursos existentes de las agencias.

Necesidades de recursos de la ECHA por legislacion modificada mediante la propuesta de Reglamento del
Parlamento Europeo y del Consejo por el que se modifican los Reglamentos (CE) n.° 178/2002, (CE)

n.° 401/2009, (UE) 2017/754 y (UE) 2019/1021 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a la
reasignacion de tareas cientificas y técnicas y a la mejora de la cooperacion entre las agencias de la Unién
en el ambito de las sustancias quimicas

N.° personas a tiempo Costes operativos (en miles de
completo euros)
Legislacion 2025 2026 2027 2025 2026 2027

AT AC|AT AC|AT AC

Propuesta de Reglamento relativo a la reasignacion de los trabajos cientificos y técnicos

Reglamento COP 1 0 2 0 2 0 35 50 50
Reglamento  sobre los productos 0 0 0 0 0 0 0 0 0
sanitarios

TOTAL 1 0 2. 0| 2 o0 85 50 50

Utilizacion actual de los recursos para el trabajo técnico y cientifico que debe reasignarse a la ECHA
mediante la propuesta de Reglamento por el que se modifican los Reglamentos (CE) n.° 178/2002, (CE)
n.° 401/2009, (UE) 2017/754 y (UE) 2019/1021 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a la
reasignacion de tareas cientificas y técnicas y a la mejora de la cooperacion entre las agencias de la Uni6n
en el &mbito de las sustancias quimicas

Reglamento COP Total aproximado 1,5 EJC/afio: 300 000 EUR para los

o Asistencia técnica en la revision de los anexos IV | consultores cada tres afios (= 1,5 EJC/afio); [Ademas, la
yVv DG ENV aprox. 0,5 EJC/afio (aplicando la revision de los

o Alojamiento de datos de seguimiento de COP anexos IV y V), cuyo trabajo se mantendra]

Reglamento sobre los productos sanitarios Total aproximado 0,3 EJC/afio + 24 000 EUR/afio:

e Preparacion y revision de las directrices sobre Secretaria del CCRSAE de la DG SANTE 0,3 EJC
como realizar la evaluacion de la relacion (aproximadamente el 10 % del trabajo de la secretaria del
beneficio/riesgo de la presencia de ftalatos en los | CRSAE), 24000EUR al afio en concepto de
productos sanitarios indemnizaciones, viajes, por ejemplo, costes para los

e Preparacion y revision de las directrices sobre miembros de la comision. [Ademés, la DG SANTE (unidad
codmo realizar la evaluacion de la relacion politica): 0,1 EJC/afio, cuyo trabajo se mantendra].

beneficio/riesgo de la presencia de sustancias
CMR y alteradores endocrinos en los productos

sanitarios

TOTAL 0,3 EJC/afio de personal regular; 1,5 EJC/afio de
contratistas  intramuros o  personal interino
(aproximadamente 100 000 EUR/afio0); Costes

operativos de aproximadamente 24 000 EUR/afio

En resumen, en el primer afio se necesitard 1 EJC (1 AT) y unos costes operativos de
35 000 EUR anuales y, a partir del segundo afio, se necesitaran 2 EJC (2 AT) al afio
y un presupuesto operativo de 50 000 EUR anuales. Todos los nuevos recursos son
necesarios para la ECHA. Teniendo en cuenta los recursos utilizados actualmente
para las tareas que deben reasignarse, se producira un aumento neto total de los
recursos a partir de 2026 y afios posteriores en comparacion con la actualidad
de 0,2 EJC al afio y costes operativos de 26 000 EUR anuales.
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Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo por la que se
modifica la Directiva 2011/65/UE en lo que se refiere a la reasignacion de tareas
cientificas y técnicas a la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas:

Los cambios en la Directiva RUSP reasignaran las evaluaciones en las que se basan
las restricciones de sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electronicos y la
revision de las solicitudes de exencion de las restricciones a la ECHA. Para este
trabajo, la ECHA exigira en el primer afio 3 EJC (3 AT) y un presupuesto operativo
de 66 000 EUR vy, a partir del segundo afio, 7 EJC (4 AT +3 AC) al afio y un
presupuesto operativo de 33 000 EUR al afo. El trabajo se lleva a cabo actualmente
con la ayuda de consultores y asciende aproximadamente a 2,7 EJC al afio. Sin
embargo, los recursos que se gastan actualmente son insuficientes, lo que da lugar a
la acumulacion de solicitudes de exencion sin tramitarlas a la redaccion juridica (en
diciembre de 2022 estaban pendientes mas de sesenta solicitudes de exencion) y la
revision de la lista de sustancias restringidas se retrasd (la revision no finalizo,
aunque se inicio en 2018). También existen quejas sobre la calidad y solidez de las
evaluaciones, la transparencia del proceso y la participacion de las partes interesadas.
La reasignacion a la ECHA vy el uso de sus procesos abordara estas deficiencias y
garantizard la armonizacion y la coherencia con otra legislacion sobre sustancias
quimicas. ElI aumento de la contribucion a la ECHA se compensara con una
reduccion del presupuesto de LIFE. Parte de estos recursos se destina actualmente a
la adquisicion del apoyo contractual, lo que puede considerarse como una
redistribucion efectiva.

Necesidades de recursos de la ECHA para la propuesta de Directiva por la que se modifica la Directiva
2011/65/UE en lo que respecta a la reasignacion de tareas cientificas y técnicas a la Agencia Europea de
Sustancias y Mezclas Quimicas

N.° personas a tiempo completo Costes operativos (en miles de
euros)
Legislacion 2025 2026 2027 2025 2026 2027
AT AC AT AC AT AC
Directiva RUSP 3 0 4 3 4 3 66 33 33
TOTAL 3 0 4 3 4 3 66 33 33

Utilizacion actual de los recursos para el trabajo técnico y cientifico que debe reasignarse a la ECHA
mediante la propuesta de Directiva por la que se modifica la Directiva 2011/65/UE en lo que respecta a la
reasignacion de tareas cientificas y técnicas a la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas

Directiva RUSP Total aproximado 2,74 EJC/afio: 145000 EUR anuales (por
. término medio) para externalizar la revision de las exenciones
* Evaluaciones en las que se basan las (= aproximadamente 2,2 EJC/afio) + un contrato de 180 000 EUR
restricciones de sustancias peligrosas en por término medio cada 5 afios para revisar las restricciones
aparatos eléctricos y electronicos (= 0,54 EJC/afi0). [Ademas, la DG ENV aproximadamente 1,5
* Revision de las solicitudes de exencion de | £jc/afio (aplicando la revision de los anexos IV y V), cuyo
las restricciones trabajo se mantendré]
TOTAL 2,7 EJC/afio de contratistas intramuros o personal interino

(aproximadamente 181 000 EUR/afio);

En resumen, en el primer afo se necesitaran 3 EJC (3 AT) y un presupuesto
operativo de 66 000 EUR anuales vy, a partir del segundo afo, se necesitaran 7 EJC
(4 AT + 3 AC) al afio y un presupuesto operativo de 33 000 EUR anuales. Todos los
nuevos recursos son necesarios para la ECHA. Teniendo en cuenta los recursos
utilizados actualmente para las tareas que deben reasignarse, se producird un
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aumento neto total de los recursos a partir de 2026 en comparacion con la
actualidad de 4,3 EJC al afio y de 33 000 EUR anuales.

Propuesta de Reglamento por el que se crea una plataforma comdn de datos
sobre las sustancias quimicas y se establecen normas para garantizar que los
datos que contiene sean faciles de encontrar, accesibles, interoperables y
reutilizables, asi como un marco de seguimiento y perspectivas para las
sustancias quimicas:

La propuesta creara una plataforma comudn de datos. Seré creada y gestionada por
la ECHA con la estrecha participacion y contribucion de la AEMA, la EFSA, la
EMA, la EU-OSHA y la Comision. El trabajo incluira el desarrollo y la explotacion
de la infraestructura, asi como la gobernanza y el suministro de datos en la
plataforma. El objetivo principal de la nueva infraestructura informatica que funciona
como parte del espacio de datos del Pacto Verde es respaldar evaluaciones eficaces y
coherentes de la seguridad quimica. Proporcionara un acceso integrado, diferenciado
por usuarios y muy funcional a conjuntos de datos relacionados con las sustancias
quimicas que sean propiedad de las agencias de la UE o estén gestionados por ellas,
y espacio para los servicios especializados que apoyan las politicas y la aplicacion
legislativa de la UE en materia de sustancias quimicas.

El trabajo requerira recursos para cuatro agencias implicadas y la Comision (CCl). El
requisito de recursos es mayor durante los primeros tres afios para establecer la
infraestructura y todos los procesos subyacentes para compartir los datos y hacerlos
interoperables y en formatos adecuados. Para ello serd necesario para los primeros
tres afos:

—en el caso de la ECHA, 10 EJC (4 AT + 6 AC) al afio y un presupuesto operativo
de 0 EUR para el primer afio, 2 226 000 EUR para el segundo y 2 793 000 EUR para
el tercer afio;

— para la AEMA, 3 EJC (1 AT + 2 AC) al afio y un presupuesto operativo de 0 EUR
para el primer afio, 266 000 EUR para el segundo y 334 000 EUR para el tercer afio;

— para la EFSA, 5 EJC (5 AC) al afio y un presupuesto operativo de 670 000 EUR
anuales. Con este fin, se firmard un convenio de contribucién / acuerdo de nivel de
servicio de 3 000 000 EUR para cubrir los 3 EJC (3 AC) al afio y el presupuesto
operativo necesario. Los 2 EJC adicionales (2 AC) al afio se financiaran con cargo al
presupuesto actual de la EFSA,;

—en el caso de la EMA, un convenio de contribucion / acuerdo de nivel de servicio
de 1 400 000 EUR para cubrir 3 EJC (3 AC) al afio y un presupuesto operativo de
100 000 EUR anuales;

— para EU-OSHA, 0 EJC al afio y un presupuesto operativo de 0 EUR anuales;

— para el CCI, un acuerdo administrativo por un periodo de tres afios de
540 000 EUR para cubrir la integracion de IPCHEM en la plataforma comin de
datos y la entrega de la operacion IPCHEM a la ECHA.

Tras la fase inicial de tres afos, se reduce la necesidad de recursos para mantener la
infraestructura y los procesos subyacentes y seguir facilitando datos. Esta fase
requerira:

— para la ECHA, 4 EJC (4 AT) al afio y un presupuesto operativo de 600 000 EUR
al afo;
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— para la AEMA, 1 EJC (1 AT) al afio y un presupuesto operativo de 200 000 EUR
al afo;

— para la EFSA, 2 EJC (2 AC) al afio y un presupuesto operativo de 500 000 EUR al
afno;

— para EU-OSHA, 0 EJC al afio y un presupuesto operativo de 0 EUR anuales;
— para laEMA, 2 EJC (2 AC) al afio y un presupuesto operativo de 0 EUR.

Los aumentos de las contribuciones a las agencias se compensaran con una reduccion
del presupuesto de LIFE, excepto en el caso de 2 EJC (2 AC) para la EFSA, que se
compensaran con el presupuesto actual de la EFSA.

La propuesta creara formalmente la Plataforma de Informacién para el
Seguimiento de las Sustancias Quimicas (IPCHEM) y reasignara su gestion a las
agencias. Para este trabajo,

— la ECHA necesitara, a partir del segundo afio, 2 EJC (1 AT +1 AC) al afio y, a
partir del tercer afio, un presupuesto operativo de 180 000 EUR anuales;

— la AEMA necesitard, a partir del primer afio, 1 EJC (1 AT) al afio y un
presupuesto operativo en el primer afio de O0EUR, en el segundo afio de
200 000 EUR, en el tercer afio 200 000 EUR y a partir del cuarto afio de 50 000 EUR
anuales.

El funcionamiento de IPCHEM lo lleva a cabo actualmente la Comisién y la
utilizacion de los recursos representa un total de 4,5 EJC/afio. EI funcionamiento de
IPCHEM se confiard a la ECHA, que también la integrara en la plataforma comun de
datos. Dado que el funcionamiento de IPCHEM se reasignard a la ECHA, se
ahorraran recursos de la Comisién. El alojamiento de datos se confiara a las agencias
sobre la base de sus mandatos (la ECHA albergara datos profesionales) y la AEMA
albergara datos sobre el aire en interiores y recopilard y albergara datos de
biovigilancia humana. La propuesta exigird a las agencias que faciliten a la ECHA
los datos que alberguen sobre sucesos para su integracion en IPCHEM. La EFSA ya
facilita datos a IPCHEM vy contribuye a su funcionamiento y no requerira recursos
adicionales para continuar con esta actividad. En la actualidad, la EMA y la EU-
OSHA no recopilan ni reciben sisteméaticamente datos pertinentes para IPCHEM vy,
por lo tanto, no requeriran recursos adicionales. EI aumento de la contribucion a la
ECHA y a la AEMA se compensara con una reduccion del presupuesto de LIFE. Se
trata, por tanto, de una reasignacion parcial de los recursos existentes.

La propuesta creard una base de datos que contendra informacion sobre los
procesos regulatorios de los productos quimicos sobre la base de la herramienta
(publica) existente de coordinacion de actividades [P(ACT)] y ampliard su ambito de
aplicacion para abarcar toda la legislacion pertinente con procesos de evaluacion de
la seguridad e iniciativas para promover la coordinacion de las actividades de
evaluacion de la seguridad en toda la legislacion de la UE y proporcionar
transparencia sobre las evaluaciones en curso. Este trabajo afectard a la ECHA, la
AEMA, la EFSA y la EU-OSHA, pero no requerira recursos adicionales para las
agencias. La ECHA ya gestiona (P)ACT para los procesos REACH, CLP y COP. La
EFSA ya gestiona OpenEFSA, que tiene un nivel de informacion similar al de PACT
para la legislacion sobre alimentos y piensos. Los recursos para el funcionamiento y
el suministro continuo de informacion seran absorbidos por las agencias como parte
de los procesos existentes. La AEMA y la EU-OSHA no participan actualmente en
ningun proceso pertinente para la base de datos, por lo que no se requieren recursos
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para ellas. El desarrollo y la coordinacion del sistema estan cubiertos por los recursos
previstos para la plataforma comun de datos.

La propuesta creara un repositorio de valores de referencia para promover la
reutilizacion de los valores de referencia existentes y, de este modo, mejorar la
coherencia de las evaluaciones y reducir la repeticion de los valores de referencia
derivados. La propuesta afectara a la ECHA, la AEMA, la EFSA, la EMA, la EU-
OSHA y la Comision. Para llevar a cabo el trabajo requerido, la ECHA necesitara a
partir del primer afio 1 EJC (1 AT) y un presupuesto operativo de 0 EUR el primer
afio, 650 000 EUR el segundo afio, 650 000 EUR el tercer afio y, a partir del cuarto
afio, de 200 000 EUR al afio. No se necesitaran recursos adicionales para la AEMA,
la EFSA, la EMA, la EU-OSHA ni la Comision. La ECHA ha desarrollado y
gestionado la Herramienta de Busqueda de Legislacion sobre Sustancias Quimicas de
la UE (EUCLEF). EI EUCLEF detalla algunos valores de referencia reglamentarios
derivados y aplicables en virtud de estos actos legislativos. La ECHA tendra que
cotejar los «antiguos valores de referencia cientificos», lo que puede hacerse
mediante contratacion. Los nuevos valores cientificos de referencia se trasladaran
progresivamente al repositorio como parte de los procesos de evaluacion de la
ECHA. La ECHA necesitara recursos adicionales para desarrollar, gestionar y
mantener el repositorio, manteniéndose en contacto con los proveedores de datos. La
EFSA ha desarrollado y mantiene la base de datos OpenFoodTox, que resume los
valores de referencia cientificos obtenidos por la EFSA como parte de sus
actividades de evaluacion. La EFSA proseguira su actividad y facilitara la
informacidn al nuevo repositorio como parte de sus recursos existentes. Por lo tanto,
no se requieren recursos adicionales. La EMA tendrd que incluir en el nuevo
repositorio de forma continua todas las nuevas concentraciones previstas sin efecto
(PNEC) derivadas de medicamentos de uso humano y veterinario tras la entrada en
vigor de la presente legislacion. Esto puede hacerse de manera eficaz como parte de
las futuras actividades de evaluacion de la EMA. Ademas, esto puede automatizarse
para los medicamentos de uso humano, ya que esta prevista la digitalizacion de la
evaluacion del riesgo medioambiental como parte de la revision de la legislacion
sobre medicamentos de uso humano. Por lo tanto, no se requieren recursos
adicionales. La AEMA y la EU-OSHA no disponen actualmente de ninglin dato
pertinente para el repositorio. Por lo tanto, no se requieren recursos adicionales. El
aumento de la contribucién a la ECHA se compensara con una reduccion del
presupuesto de LIFE.

La propuesta formalizara la creacion y el funcionamiento de una base de datos con
informacidn sobre la legislacién aplicable y las obligaciones legales aplicables a
las sustancias quimicas en virtud de la legislacion de la Union para fomentar el
cumplimiento. Este trabajo afectara a la ECHA, pero no requerird recursos
adicionales en el marco de la presente propuesta. La ECHA ya gestiona la
Herramienta de Busqueda de Legislacion sobre Sustancias Quimicas de la UE
(EUCLEF) como parte del convenio de contribucion con la DG GROW. El convenio
de contribucion asciende a entre 1,0 y 1,4 millones de euros anuales. La ECHA
gestiona el servicio mediante el empleo de 4 agentes interinos (aproximadamente
270 000 EUR/afio) y a través de contratistas: actividades de comunicacion y servicio
de asistencia externa de unos 60 000 EUR/afio, costes informaticos de
200 000 EUR/afio, costes de datos de 430 000 EUR/afio. Estos recursos existentes se
utilizaran para seguir funcionando, desarrollando y ampliando ligeramente el
sistema. Los recursos para una ampliacion importante del sistema, como el
repositorio de valores de referencia, se proporcionan en el marco del trabajo sobre el
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repositorio de valores de referencia. Aunque la presente propuesta no requiere
recursos, la propuesta legislativa de Reglamento sobre la ECHA debe abordar el
hecho de que el funcionamiento del EUCLEF se convirtio en una tarea estructural de
la ECHA y que la financiacion deberia formar parte de la contribucion anual a la
ECHA.

La propuesta creara una base de datos sobre sustancias quimicas relacionados con
la sostenibilidad medioambiental. El trabajo afectara a la ECHA. La ECHA debera
crear la base de datos, gestionarla, establecer y mantener los flujos de datos
adecuados hacia la base de datos y proporcionar interpretacion de los datos. Otras
agencias (AEMA, EFSA, EMA y EU-OSHA), si cuentan con datos
medioambientales sostenibles sobre sustancias quimicas, facilitaran esos datos a la
ECHA y cooperaran con la ECHA cuando sea necesario en el desarrollo. Para llevar
a cabo el trabajo, la ECHA necesitara a partir del segundo afio 1 EJC (1 AT) y un
presupuesto operativo de 0 EUR anuales. Otras agencias no necesitardn recursos
adicionales, ya que su tarea es pequefia, actualmente no recopilan activamente
ningun dato pertinente y, si disponen de alguno de ellos, la cantidad de informacion
de que disponen actualmente es muy limitada. El trabajo potencial en materia de
cooperacion en este ambito puede ser absorbido por los recursos actuales de las
agencias. ElI aumento de la contribucion a la ECHA se compensara con una
reduccion del presupuesto de LIFE.

La propuesta establecerd un mecanismo de generacion de datos que permita a la
ECHA vy a la Comision encargar estudios que apoyen la aplicacion de la legislacion
de la Union en materia de sustancias quimicas dentro del mandato de la ECHA o
contribuyan al desarrollo de la politica de la Union en materia de sustancias
quimicas. Los estudios solo podran encargarse cuando no puedan obtenerse
resultados a traves de las disposiciones legales vigentes y no tengan un objetivo
predominante de investigacion y desarrollo. EI mecanismo permitira a la ECHA y a
la Comisidn generar datos cuando sea necesario y no puedan obtenerse de otro modo.
La participacion de la ECHA es necesaria, ya que la puesta en marcha de tales
estudios requiere conocimientos técnicos especializados. Para llevar a cabo el
trabajo, la ECHA requerira en el primer afio 1 EJC (1 AT) y un presupuesto
operativo de 0 EUR, en el segundo afio 2 EJC (1 AT y 1 AC) y un presupuesto
operativo de 1 000 000 EUR, en el tercer afio 2 EJC (1 AT y 1 AC) y un presupuesto
operativo de 3 000 000 EUR vy, a partir del cuarto afio, 2 EJC (L ATy 1 AC) al afio y
un presupuesto operativo de 5 000 000 EUR al afio. No existe ningln proceso actual,
pero existe un proceso complementario gestionado por la EFSA para el sector
alimentario (4 EJC/afio, 15 000 000 EUR/afio). Esto seguira funcionando junto al
nuevo, y las dos agencias (ECHA y EFSA) deben cooperar a la hora de encargar
dichos estudios y elaborar un plan conjunto. EI aumento de la contribucion a la
ECHA se compensara con una reduccion del presupuesto de LIFE.

La propuesta ampliara la obligacion de notificar los estudios antes de que se
empiece a elaborarlos, desde el sector alimentario a todo el sector quimico. El trabajo
requerird recursos adicionales para la ECHA. A partir del primer afio, la ECHA
necesitard 3 EJC (1 AT y 2 AC) al afio y un presupuesto operativo en el primer afio
de 0 EUR, en el segundo afio de 1 200 000 EUR, en el tercer afio de 400 000 EUR v,
a partir del cuarto afio, de 200 000 EUR anuales. La ECHA debera desarrollar la base
de datos, gestionarla, facilitar y comprobar el cumplimiento de las disposiciones y
proporcionar informacion a los responsables del cumplimiento. La EFSA ya gestiona
una base de datos de notificacion de estudios para cumplir la obligacion establecida
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en la legislacion sobre el sector alimentario. El uso de los recursos asciende a 2
EJC/afio y 400000 EUR/afio. La EFSA y la ECHA deberan garantizar la
compatibilidad de los sistemas. No se necesitan recursos adicionales para ello para la
EFSA. El aumento de la contribucion a la ECHA se compensara con una reduccion
del presupuesto de LIFE.

La propuesta formalizard el funcionamiento del marco de indicadores para las
sustancias quimicas y establecerd un sistema de alerta y actuacion rapida para
las sustancias quimicas. El trabajo requerira recursos adicionales para la AEMA. A
partir del primer afio, la AEMA necesitara 1 EJC (1 AT) al afio y un presupuesto
operativo para el primer afio de 0 EUR, para el segundo afio de 300 000 EUR vy, a
partir del tercer afio, de 150 000 EUR anuales. La AEMA y la ECHA ya desarrollan
conjuntamente el marco de indicadores para las sustancias quimicas como parte del
compromiso del 8.° Programa de Accién en materia de Medio Ambiente. Dado que
los recursos para el marco de indicadores (2 EJC al afio para la ECHA, 1 EJC al afio
para la AEMA) ya se asignaban como parte del 8.° PAM, no se necesitan recursos
adicionales para este trabajo. El establecimiento del sistema de alerta y actuacion
rapida es una tarea nueva y no existente cuyo objetivo es acortar significativamente
la respuesta reglamentaria a los riesgos detectados. Se encomendaré a la AEMA que
recopile las sefiales de alerta rapida de otras agencias, de los Estados miembros y de
su propia actividad y elabore anualmente un informe para su debate y decision sobre
el seguimiento con las autoridades de los Estados miembros. EI aumento de la
contribucion a la EEA se compensard con una reduccion del presupuesto de LIFE.
Otras agencias contribuyentes (ECHA, EFSA, EMA y EU-OSHA) absorberan los
costes como parte de las actividades de salida. En el caso de la ECHA, la asignacion
de recursos para el marco de indicadores se utilizara parcialmente para apoyar a la
AEMA mediante la generacion de indicios de alerta rapida pertinentes. EI aumento
de la contribucién a la EEA se compensara con una reduccion del presupuesto de
LIFE.

La propuesta creard un observatorio de sustancias quimicas especificas con una
posible contribucion a los riesgos quimicos emergentes. Esto formalizara de facto
el funcionamiento del actual Observatorio de nanomateriales de la UE y ampliara su
ambito de aplicacién a sustancias quimicas especificas que se considere que se
benefician de un examen adicional y de informacién fiable sobre sus propiedades,
aspectos de seguridad, usos y presencia en el mercado. Este trabajo afectara a la
ECHA, pero no requerira recursos adicionales en el marco de la presente propuesta.
La ECHA gestiona el Observatorio de nanomateriales de la UE como parte de un
convenio de contribucion con la DG GROW. El uso de los recursos asciende
aproximadamente a 700 000 EUR anuales, incluidos los 3 EJC (3 AC). Estos
recursos existentes se utilizaran para seguir operando, desarrollando y ampliando
ligeramente el sistema. La propuesta legislativa en preparacion de un Reglamento
sobre la ECHA abordard el hecho de que el funcionamiento del EUCLEF se
convirtio en una tarea estructural para la ECHA y que la financiacion deberia formar
parte de la contribucién anual a la ECHA.

Necesidades de recursos por actividad para la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo por el que se crea una plataforma comin de datos sobre las sustancias quimicas y se establecen
normas para garantizar que los datos que contiene sean faciles de encontrar, accesibles, interoperables y
reutilizables, asi como un marco de seguimiento y perspectivas para las sustancias quimicas

N.° personas a tiempo Costes operativos
completo (en miles de euros)
Actividad 2025 2026 2027 2025 2026 2027
AT AC|AT AC|AT AC
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Plataforma comdn de datos 3442 4077
Plataforma de Informacién para el Seguimiento 200 380
de las Sustancias Quimicas (IPCHEM)

Informacidn sobre los procesos regulatorios de 0 0
las sustancias quimicas

Repositorio de valores de referencia 650 650
Informacidn sobre las obligaciones en virtud de 0 0
los actos de la Unién sobre sustancias quimicas

Datos sobre sustancias quimicas relacionados 0 0
con la sostenibilidad medioambiental

Mecanismo de generacion de datos 1000 | 3000
Mecanismo de notificacion de estudios y base 1200 400
de datos para notificaciones de estudios

Sistema de alerta y actuacién rapida para los 300 150
riesgos quimicos emergentes y marco de

indicadores

Observatorio de sustancias quimicas especificas 0 0
con una posible contribucion a los riesgos

guimicos emergentes

TOTAL 10| 18 | 12 | 20 | 12 | 20 950 6792 8657

Necesidades de recursos por agencia/servicio para la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y
del Consejo por el que se crea una plataforma comun de datos sobre las sustancias quimicas y se establecen
normas para garantizar que los datos que contiene sean faciles de encontrar, accesibles, interoperables y
reutilizables, asi como un marco de seguimiento y perspectivas para las sustancias quimicas

N.° personas a tiempo completo Costes operativos (en miles de
euros)

2025 2026 2027 2025 2026 2027
Agencia/Servicio AT AC AT AC AT AC
ECHA 7 8 9 10 9 10 0 5076 7023
AEMA 3 2 3 2 3 2 0 766 684
EFSA 0 5 0 5 0 5 670 670 670
EMA 0 3 0 3 0 3 100 100 100
EU-OSHA 0 0 0 0 0 0 0 0 0
CClI 0 0 0 0 0 0 180 180 180
TOTAL 10 18 12 20 12 20 950 6 792 8 657

Utilizacion actual de los recursos para el trabajo técnico y cientifico que debe reasignarse a las agencias
como parte de la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se crea una
plataforma comin de datos sobre las sustancias quimicas y se establecen normas para garantizar que los
datos que contiene sean faciles de encontrar, accesibles, interoperables y reutilizables, asi como un marco de
seguimiento y perspectivas para las sustancias quimicas

IPCHEM

Total 4,5 EJC/afio: Personal del CCI 2,5 EJC/afio + expertos informaticos
intramuros 2 EJC/afio (130 000 EUR anuales).

Informacidn sobre los procesos
regulatorios de las sustancias
quimicas

La ECHA vya gestiona (P)ACT para los procesos REACH, CLP y COP.
La EFSA ya gestiona OpenEFSA, que tiene un nivel de informacion
similar al de PACT. Los recursos para el funcionamiento y el suministro
continuo de informacion seran absorbidos por las agencias.

Informacidn sobre las obligaciones en
virtud de los actos de la Uni6n sobre
sustancias quimicas

La ECHA ya gestiona EUCLEF y esto se financia a través del convenio
de contribucion entre la DG GROW y la ECHA. No se necesitan
recursos adicionales, pero la propuesta de Reglamento sobre la ECHA
deberia llevar a cabo la formalizacion de la asignacion de recursos.

Observatorio de sustancias quimicas
especificas con una posible

La ECHA vya gestiona el Observatorio de Nanomateriales de la UE, que
se financia a través del convenio de contribucion entre la DG GROW y la
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contribucién a los riesgos quimicos ECHA. No se necesitan recursos adicionales, pero la propuesta de
emergentes Reglamento sobre la ECHA deberia llevar a cabo la formalizacion de la
asignacion de recursos.

TOTAL 2,5 EJC/afio de personal fijo; 2 EJC/afio de contratistas intramuros o
personal interino (aproximadamente 130 000 EUR/afio)

En resumen, la propuesta legislativa sobre los datos sobre sustancias quimicas consta
de diez actividades distintas que repercutiran en las necesidades de recursos de la
ECHA, la AEMA, la EFSA, la EMA y la Comision. Los tres primeros afios seran
necesarios hasta 32 EJC (12 AT + 20 AC) al afio y un presupuesto operativo de
hasta 8 657 000 EUR anuales. En el cuarto afio y posteriores, se necesitaran 20 EJC
(12 AT y 8 AC) al afio y un presupuesto operativo de 7 080 000 EUR anuales. Cabe
sefialar que algunas actividades incluidas en el calculo anterior ya existen y se
financian como parte del trabajo basico existente de la ECHA y la EFSA [como
(P)ACT], a través de los convenios de contribucion entre GROW y ECHA (EUCLEF
y el Observatorio de nanomateriales de la UE) o a partir de las actividades
principales del CCI (IPCHEM). Los recursos para el funcionamiento de los portales
(P)ACT y OpenEFSA que deben incorporarse a la version ampliada del (P)ACT se
utilizardn para absorber la expansion del (P)ACT para otros actos legislativos,
incluida la fusion de OpenEFSA en (P)ACT. Los recursos para el funcionamiento de
EUCLEF y EUON se utilizardn para continuar el funcionamiento, el desarrollo y la
ligera expansion de los sistemas, mientras que el hecho de que el funcionamiento de
la EUCLEF y EUON se haya convertido en una tarea estructural de la ECHA y de
que sea necesario garantizar que la financiacion forme parte de la contribucion anual
a la ECHA se abordara en la propuesta de Reglamento sobre la ECHA. Por lo tanto,
para esta parte del trabajo no se requieren recursos adicionales en el marco de la
presente propuesta. Los recursos utilizados actualmente para el funcionamiento de
IPCHEM consisten en 2,5 EJC/afio de personal regular y 2 EJC de contratistas
intramuros (130 000 EUR anuales). Dado que esta tarea se reasignara, la Comision
no necesitara los recursos actuales utilizados para esta tarea. Por lo tanto, el aumento
neto total de los recursos a partir de 2028 y afios posteriores en comparacion
con la actualidad serd de 15,5 EJC al afio y un presupuesto operativo de
7 080 000 EUR anuales.

Propuesta de Reglamento sobre los envases y residuos de envases [COM(2022)
677 final]:

En teoria, habrian podido establecerse legislaciones nacionales en los Estados
miembros. Sin embargo, no habria ninguna garantia de su aplicacion coherente en
toda la UE y ello contribuiria inevitablemente a una mayor fragmentacion del
mercado interior.

Las tareas relativas a la elaboracion de la legislacion a nivel de la UE no pueden
externalizarse.

La propuesta asigna a la ECHA la tarea de realizar un estudio exploratorio sobre las
sustancias quimicas en envases que podrian ser objeto de restriccion. Se trata de un
nuevo proceso que requerira 1 EJC (1 AT) al afio durante tres afios en la ECHA.
El aumento de la contribucion a la ECHA se compensara con una reduccion del
presupuesto de LIFE.

Necesidades de recursos de la ECHA para la propuesta de Reglamento relativo a los envases y residuos de
envases [COM(2022) 677 final]

‘ N.° personas tiempo completo ‘ Costes operativos (en miles de euros)
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Legislacion 2025 2026 2027 2025 2026 2027
AT | AC | AT AC | AT AC

Envases y residuos de envases 1 1 1 0 0

TOTAL 1. 0| 1 0| 1 O 0 0 0

Propuesta de Directiva por la que se modifica la Directiva marco sobre los
residuos [COM(2023) 420 final]:

La propuesta establece cambios en los requisitos de notificacion de los Estados
miembros con respecto a la reutilizacion del flujo de datos de los productos hacia la
Agencia Europea de Medio Ambiente. Los requisitos de informacion mejorados
requeriran 1 EJC (1 AT) al afio en la AEMA. El aumento de la contribucion a la
EEA se compensara con una reduccion del presupuesto de LIFE.

Necesidades de recursos de la AEMA para una propuesta de Directiva por la que se modifica la Directiva
marco sobre los residuos [COM(2023) 420 final]

N.° personas a tiempo Costes operativos (en miles de euros)
completo
Legislacion 2025 2026 2027 2025 2026 2027
AT AC | AT : AC | AT | AC
Directiva marco sobre los 1 0 1 0 1 0 0 0 0
residuos
TOTAL 1 0 1 0 1 0 0 0 0

Propuesta de Reglamento relativo a los requisitos de circularidad aplicables al
disefio de los vehiculos y a la gestion de los vehiculos al final de su vida dutil
[COM(2023) 451 final]:

Es necesario el apoyo de la ECHA para mejorar la evaluacion del riesgo de las
exenciones restantes de sustancias peligrosas, en particular para revisar la ampliacion
del ambito de aplicacién y la posible ampliacion de la cobertura de las sustancias
preocupantes [1 EJC (1 AT) al afio para la ECHA]. El aumento de la contribucion a
la ECHA se compensara con una reduccion del presupuesto de LIFE.

Necesidades de recursos de la ECHA para la propuesta de Reglamento relativo a los requisitos de
circularidad aplicables al disefio de los vehiculos y a la gestién de los vehiculos al final de su vida atil
[COM(2023) 451 final]

N.° personas tiempo completo | Costes operativos (en miles de euros)
Legislacion 2025 2026 2027 2025 2026 2027
AT AC | AT AC |AT :AC
Reglamento relativa a los| 1. 0| 1 0| 1. O 0 0 0
vehiculos al final de su vida util
TOTAL 1 0 1 0 1 0 0 0 0
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1.6. Duracion e incidencia financiera de la propuesta/iniciativa
O duracién ilimitada
— [ envigor desde el [DD.MM]AAAA hasta el [DD.MM]AAAA

— [ incidencia financiera desde AAAA hasta AAAA para los créditos de
compromiso y desde AAAA hasta AAAA para los créditos de pago.

duracion ilimitada
— Ejecucidn con una fase de puesta en marcha desde 2025 hasta 2028
— y pleno funcionamiento a partir de la ultima fecha.
1.7. Método(s) de ejecucion presupuestaria previsto(s)®:
Gestidn directa por la Comisién
— [¥ por sus servicios, incluido su personal en las Delegaciones de la Unién;
— [ por las agencias ejecutivas.
[0 Gestion compartida con los Estados miembros
Gestidon indirecta mediante delegacion de tareas de ejecucidn presupuestaria en:
— [ terceros paises o los organismos que estos hayan designado;
— [ organizaciones internacionales y sus agencias (especifiquense);
— [Oel BEIl'y el Fondo Europeo de Inversiones;

— los organismos a que se hace referencia en los articulos 70 y 71 del
Reglamento Financiero;

— [ organismos de Derecho publico;

— [ organismos de Derecho privado investidos de una misién de servicio publico,
en la medida en que presenten garantias financieras suficientes;

— [ organismos de Derecho privado de un Estado miembro a los que se haya
encomendado la ejecucion de una colaboracion publico-privada y que presenten
garantias financieras suficientes;

— [ organismos 0 personas a quienes se haya encomendado la ejecucion de
acciones especificas en el marco de la politica exterior y de seguridad comdn
(PESC), de conformidad con el titulo V del Tratado de la Union Europea (TUE), y
que estén identificadas en el acto de base correspondiente.

— Sise indica mas de un modo de gestion, facilitense los detalles en el recuadro de observaciones.

61 Los detalles sobre los métodos de ejecucion presupuestaria y las referencias al Reglamento Financiero
pueden consultarse en el sitio BUDGpedia (pagina no disponible en espafiol):
https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-
implementation/Pages/implementation-methods.aspx
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

MEDIDAS DE GESTION
Normas en materia de seguimiento e informes

Especificar la frecuencia y las condiciones de dichas medidas.

La presente ficha financiera legislativa incluye un aumento de la contribucion a la
ECHA y a la AEMA, asi como convenios de contribucion / acuerdos de nivel de
servicio con la EFSA y la EMA.

La Comision sera, en general, responsable de la aplicacion del Reglamento
propuesto, asi como de la presentacién de informes al Parlamento Europeo y al
Consejo sobre su aplicacion y cumplimiento. Las agencias informaran sobre la
ejecucion de sus contribuciones y de las acciones conexas en sus informes anuales de
actividad.

Sistema(s) de gestion y de control

Justificacion del / de los modo(s) de gestidn, del / de los mecanismo(s) de aplicacién
de la financiacion, de las modalidades de pago y de la estrategia de control
propuestos

La presente ficha financiera legislativa incluye un aumento de la contribucion a la
ECHA y a la AEMA, asi como convenios de contribucion / acuerdos de nivel de
servicio con la EFSA 'y la EMA.

La DG Medio Ambiente, en el contexto de su supervision de las entidades
descentralizadas, y las agencias aplicaran sus respectivas estrategias de control a este
gasto.

Informacion relativa a los riesgos identificados y al / a los sistema(s) de control
interno establecidos para atenuarlos

Si bien la Comision sera responsable, en general, de la aplicacion del Reglamento
propuesto, asi como de la presentacion de informes al Parlamento Europeo y al
Consejo sobre la aplicacion y el cumplimiento, los recursos adicionales puestos a
disposicion de las agencias estaran cubiertos por sus sistemas internos de control y
gestion de riesgos que estén en consonancia con las normas internacionales
pertinentes. La DG Medio Ambiente aplicara los controles relacionados con su
supervision de las agencias descentralizadas. No se han detectado riesgos especificos
en relacién con la ejecucion del presupuesto adicional que debe proporcionarse a las
agencias.

Estimacién y justificacion de la relacion coste/beneficio de los controles (ratio
«gastos de control + valor de los correspondientes fondos gestionados»), y
evaluacion del nivel esperado de riesgo de error (al pago y al cierre)

Se espera que el riesgo de error al pago y al cierre se mantenga por debajo del 2 %.
Las agencias son plenamente responsables de la ejecucién de su presupuesto,
mientras que la DG Medio Ambiente es responsable del pago regular de las
contribuciones.

Medidas de prevencién del fraude y de las irregularidades

Especificar las medidas de prevencion y proteccion existentes o previstas, por ejemplo, en la
estrategia de lucha contra el fraude.
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Ademas de los controles derivados de la estrategia de control mencionada
anteriormente, la accion esta sujeta al control del Servicio de Auditoria Interna, en su
calidad de auditor interno de la Comisién y de las agencias descentralizadas, y del
Tribunal de Cuentas Europeo, en su calidad de auditor externo de las instituciones de
la UE.

La Comision mantiene una sélida Estrategia de Lucha contra el Fraude, que
actualmente esté siendo objeto de revision. La DG Medio Ambiente lo complementa
con una estrategia local de lucha contra el fraude que abarca las actividades que
entran dentro de su &mbito de competencias.

CSV: BOPGDSPG-7eAQs6vjw-7
https://sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/

Verificacion:

C
cm S 26

235898

T

ES


https://sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/BOPGDSPG-7eAQs6vjw-7

3.
3.1

INCIDENCIA FINANCIERA ESTIMADA DE LA PROPUESTA/INICIATIVA
Rubrica(s) del marco financiero plurianual y linea(s) presupuestaria(s) de

gastos afectada(s)

e Lineas presupuestarias existentes

En el orden de las rdbricas del marco financiero plurianual y las lineas

presupuestarias.

Linea presupuestaria Téggtge Contribucién
Rubrica del de pafses
marco H
financiero | Numero o de paises candidaros | deotros otros ingresos
plurianual CD/CND A(éel_lélm candidatos teraciigcgs afectados
potenciales P
64
09.0202 — LIFE Economia Circular y ) . .
3 Calidad de Vida Disoc. Sl SI NO NO
09.10.01 Agencia Europea de Sustancias y
Mezclas Quimicas — Directivas . .
3 medioambientales y convenios |  DIsoc. sl NO NO NO
internacionales
09.10.02 -Agencia Europea de Medio ) . . p
3 Ambiente (ENV) Disoc. Sl Sl Sl NO

e Nuevas lineas presupuestarias solicitadas

En el orden de las rdbricas del marco financiero plurianual y las lineas

presupuestarias.

No procede

62
63
64

CSV: BOPGDSPG-7eAQs6vjw-7
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Verificacion:

T

CD = créditos disociados / CND = créditos no disociados.

AELC: Asociacién Europea de Libre Comercio.

Paises candidatos y, en su caso, candidatos potenciales de los Balcanes Occidentales.
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3.2. Incidencia financiera estimada de la propuesta en los créditos

3.2.1. Resumen de la incidencia estimada en los créditos de operaciones

— [ La propuesta/iniciativa no exige la utilizacion de créditos de operaciones
— La propuesta/iniciativa exige la utilizacion de créditos de operaciones, tal como se explica a continuacion:

En millones de euros (al tercer decimal)

Rubri I marco financier , S . .
L neRaree nencienc Numero | Rubrica 3 (Recursos naturales y medio ambiente)
plurianual
Agencia: ECHA — Directivas 2024 2025 2026 2027 TOTAL
medioambientales
Compromisos (1a) 0 1,765 4,991 5,091 11,848
Titulo 1: Gastos de personal
P Pagos @2) 0 1,765 4,991 5,001 11,848
. Compromisos (1b)
Titulo 2: Infraestructuras
Pagos (2b)
Titulo 3: Gastos operativos Compromisos (1c) 0 0,101 5,159 7,106 12,366
’ P Pagos (2¢) 0 0,101 5,159 7,106 12,366
TOTAL de los créditos Compromisos =la+1lb+1c 0 1,866 10,150 12,197 24,214
para la agencia ECHA Pagos —2a+2b+2c 0 1,866 10,150 12,197 24,214

Los detalles de las tareas que debe realizar la ECHA se especifican en el documento de trabajo de los servicios de la Comision® que acompaiia a
la presente propuesta legislativa, en particular en los anexos 111 y IV. Este aumento de la contribucion a la ECHA se compensara con cargo al

Programa LIFE (linea presupuestaria: 09.02.02).

65 SWD(2023) 850

CSV: BOPGDSPG-7eAQs6vjw-7
https://sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/

Verificacion:
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Agencia: AEMA 2024 2025 2026 2027 TOTAL
C i 1 0 0,595 1,214 1,238 3,046
Titulo 1: Gastos de personal OMPproMmIsos o
Pagos (2a) 0 0,595 1,214 1,238 3,046
. Compromisos (1b)
Titulo 2: Infraestructuras
Pagos (2b)
Titulo 3: Gastos operativos Compromisos (1¢) 0 0 0,766 0,684 1,450
' P Pagos (2c) 0 0 0,766 0,684 1,450
TOTAL de los créditos Compromisos =la+lb+1lc 0 0,595 1,980 1,922 4,496
para la agencia AEMA Pagos —2a+2b+2c 0 0,595 1,980 1,922 4,496

Los detalles de las tareas que debe realizar la AEMA se especifican en el documento de trabajo de los servicios de la Comision®® que acomparia a
la presente propuesta legislativa, en particular en los anexos Il y V. Este aumento de la contribucion a la AEMA se compensara con cargo al

Programa LIFE (linea presupuestaria: 09.02.02).

Linea
DG: ENV presupuestaria 2024 2025 2026 2027 TOTAL
09.02.02
Convenios de contribucion / acuerdo de | Compromisos (1) - 1,000 1,000 1,000 3,000
nivel de servicio con la EFSA Pagos @a - 1,000 1,000 1,000 3,000
Convenios de contribucion / acuerdo de | Compromisos (1b) - 0,467 0,467 0,467 1,400
nivel de servicio con la EMA Pagos @b - 0467 0,467 0467 1,400
Acuerdos administrativos con el CCI
Compromisos (1b) - 0,180 0,180 0,180 0,540
66 SWD(2023) 850
—
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Pagos (2b) - 0,180 0,180 0,180 0,540
. . Compromisos 4 - 1,580 1,580 1,580 4,740
O TOTAL de los créditos de operaciones
Pagos (5) - 1,580 1,580 1,580 4,740
O TOTAL de los créditos de cardcter administrativo ©
financiados mediante la dotacion de programas especificos
TOTAL de los créditos Compromisos =4+ 6 - 1,647 1,647 1,647 4,940
para la DG ENV Pagos =5+6 - 1,647 1,647 1,647 4,940

La necesidad de recursos adicionales para la EFSA se estima en 3 agentes contractuales y 2 millones de euros de gastos operativos. La necesidad
de recursos adicionales para la EMA se estima en 3 agentes contractuales y 0,3 millones de euros de gastos operativos. Para el periodo 2025-
2027, estos costes se cubriran mediante un convenio de contribucion / acuerdo de nivel de servicio entre las agencias y la DG ENV. Sin perjuicio
del futuro acuerdo sobre el MFP, los costes a partir de 2028 deberian ser cubiertos por las subvenciones de la UE a estas agencias.

Ademas, la necesidad de recursos adicionales para el CClI se estima en 0,540 millones de euros de gastos operativos, que se canalizaran a traves

de un acuerdo administrativo.

235902

2024 2025 2026 2027 TOTAL
O TOTAL de los créditos de operaciones | Compromisos )
(todas las rabricas operativas) Pagos ®)
TOTAL de los créditos de caricter administrativo
financiados mediante la dotacion de programas especificos
(todas las rdbricas operativas) (6)
TOTAL de los créditos Compromisos =4+6 0 4,108 13,777 15,766 33,650
correspondientes a las RUBRICAS 1 a
6
del marco financiero plurianual Pagos =5+6 0 4,108 13,777 15,766 33,650
(Importe de referencia)
30
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Rubrica del marco financiero

olurianual 7 «Gastos administrativos»

Esta seccion debe rellenarse mediante «los datos presupuestarios de caracter administrativo» introducidos primeramente en el anexo de la Ficha
de Financiacion Legislativa (anexo 5 de la Decision de la Comision sobre las normas internas de ejecucion de la seccion de la Comision del
presupuesto general de la Unidn Europea), que se carga en DECIDE a efectos de consulta entre servicios.

En millones de euros (al tercer decimal)

Insertar tantos afios como sea

Afio Afio Afio Afio necesario para reflejar la
N N+1 N+2 N+3 duracion de la incidencia (véase TOTAL
el punto 1.6)
DG: <....... >
O Recursos humanos
O Otros gastos administrativos
TOTAL paralaDG<....... > Créditos
TOTAL de los creditos (Total de los créditos de
correspondientes a la RUBRICA 7 compromiso = Total de
del marco financiero plurianual los créditos de pago)
En millones de euros (al tercer decimal)
2024 2025 2026 2027 TOTAL
TOTAL de los créditos Compromisos 0 4,108 13,777 | 15,766 33,650
correspondientes a las RUBRICAS 1 a
. 7 . . Pagos 0 4,108 | 13,777 | 15,766 33,650
del marco financiero plurianual

CSV: BOPGDSPG-7eAQs6vjw-7
https://sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/

Verificacion:
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3.2.2. Resultados estimados financiados con créditos de operaciones

Créditos de compromiso en millones de euros (al tercer decimal)

Afio Afio Afio Afio Insertar tantos afios como sea necesario para
reflejar la duracion de la incidencia (véase el TOTAL
. N N+1 N+2 N+3
Indicar los punto 1.6)
objetivos y los
resultados RESULTADOS
0 Tipo®” | Coste o, o, o, o, o, . o, NUmer Coste
medio = | Coste = | Coste = Coste = Coste = | Coste = | Coste = | Coste o total total
OBJETIVO ESPECIFICO N.2 1%, ..
- Resultado
- Resultado
- Resultado
Subtotal del objetivo especifico n.’ 1
OBJETIVO ESPECIFICON.22 ...
- Resultado
Subtotal del objetivo especifico
n.o2
TOTALES
%
% % 67 Los resultados son los productos y los servicios que van a suministrarse (por ejemplo, el nimero de intercambios de estudiantes financiados, los kilémetros de
3 g carreteras construidos, etc.).
S'.’ g 68 Tal como se describe en el punto 1.4.2. «Objetivo(s) especifico(s)...».
258
232
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3.2.3. Incidencia estimada en los recursos humanos y los créditos administrativos de la
ECHA, la AEMA, la EFSAy la EMA

3.2.3.1. Requisitos estimados en los recursos humanos de la ECHA

— [ La propuesta/iniciativa no exige la utilizacion de recursos humanos.

- La propuesta/iniciativa exige la utilizacion de recursos humanos, tal como se
explica a continuacion:

En millones de euros (al tercer decimal)

Cuando proceda, los importes reflejan el total de la contribucidn de la Unién a la agencia y otros ingresos de la agencia (tasas

e ingresos).

2023

2024

2025

2026

2027

TOTAL

Agentes temporales
(categoria AD)

1,330

3,548

3,619

8,496

(categoria AST)

Agentes  temporales

Agentes
contractuales

0,436

1,444

1,473

3,352

Expertos nacionales en
comision de servicios

TOTAL

1,765

4,991

5,001

11,848

Necesidades de personal

(EJC):

2023

2024

2025

2026

2027

TOTAL

Agentes temporales
(categoria AD)

13

17

17

Agentes temporales
(categoria AST)

Agentes
contractuales

13

13

Expertos nacionales en
comision de servicios

TOTAL

21

30

30

3.2.3.2. Requisitos estimados en los recursos humanos de la AEMA

— [ La propuesta/iniciativa no exige la utilizacion de recursos humanos.

— La propuesta/iniciativa exige la utilizacion de recursos humanos, tal como se
explica a continuacion:

En millones de euros (al tercer decimal)

33
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Cuando proceda, los importes reflejan el total de la contribucion de la Unidn a la agencia y otros ingresos de la agencia (tasas
e ingresos).

2023 2024 2025 2026 2027 TOTAL

Agentes temporales

(categoria AD) i - 0,470 0,959 0,978 2,406

Agentes temporales
(categoria AST)

Agentes

- - 0,125 0,255 0,260 0,640
contractuales

Expertos nacionales en
comision de servicios

TOTAL 0,595 1,214 1,238 3,046

Necesidades de personal (EJC):

2023 2024 2025 2026 2027 TOTAL

Agentes temporales
(categoria AD)

Agentes temporales
(categoria AST)

Agentes
contractuales

Expertos nacionales en
comision de servicios

TOTAL 6 6 6

3.2.3.3. Requisitos estimados en los recursos humanos de la EMA
— [ La propuesta/iniciativa no exige la utilizacion de recursos humanos.

— La propuesta/iniciativa exige la utilizacion de recursos humanos, tal como se
explica a continuacion:

Necesidades de personal (EJC):

2025 2026 2027
% Agentes temporales )
g (categoria AD)
I g Agentes temporales ) ) )
¢ 5 (categoria AST)
6 8
o ©
g 8
25
282
258
O>=<
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Agentes
contractuales 3 3 3
Expertos nacionales en ) 1 )
comision de servicios

TOTAL 3 3 3

3.2.3.4. Requisitos estimados en los recursos humanos de la EFSA
— [ La propuesta/iniciativa no exige la utilizacion de recursos humanos.

- La propuesta/iniciativa exige la utilizacion de recursos humanos, tal como se
explica a continuacion:

Necesidades de personal (EJC):

2025 2026 2027

Agentes temporales
(categoria AD)

Agentes temporales
(categoria AST)

Agentes 5
contractuales

Expertos nacionales en
comision de servicios

TOTAL 5 5 5

https://sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/

= CSV: BOPGDSPG-7eAQs6vjw-7
- Verificacion:
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3.2.4. Compatibilidad con el marco financiero plurianual vigente

La propuesta/iniciativa:

— [Xl puede ser financiada en su totalidad mediante una reasignacion dentro de la
rabrica correspondiente del marco financiero plurianual (MFP).

Los aumentos de las subvenciones de las agencias se compensaran con cargo al
programa LIFE, excepto 2 EJC (2 AC) para la EFSA, que se financiaran con cargo al
presupuesto actual de la EFSA, como se ha explicado anteriormente.

— [ requiere el uso de los margenes no asignados con cargo a la rabrica
correspondiente del MFP o el uso de instrumentos especiales tal como se define

en el Reglamento del MFP.
— [ requiere una revision del MFP.

3.2.5. Contribucion de terceros

La propuesta/iniciativa:

- no preve la cofinanciacion por terceros

— [ prevé la cofinanciacidn por terceros que se estima a continuacion:

Créditos en millones de euros (al tercer decimal)

CSV: BOPGDSPG-7eAQs6vjw-7
Verificacion:
https://sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/
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=
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primer afio de ejecucidn previsto (por ejemplo: 2021). Igual para los afios siguientes.

Insertar tantos afios como sea
Afio Afio Afio Afio necesario para reflejar la Total
N©6° N+1 N+2 N+3 duracion de la incidencia (véase
el punto 1.6)
Especificar el organismo
de cofinanciacién
TOTAL de los créditos
cofinanciados
69 El afio N es el afio en el que comienza la ejecucion de la propuesta/iniciativa. Sustitiyase «N» por el

ES
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3.3. Incidencia estimada en los ingresos

- La propuesta/iniciativa no tiene incidencia financiera en los ingresos.

— [ La propuesta/iniciativa tiene la incidencia financiera que se indica a
continuacion:

(|
a

en los recursos propios

en otros ingresos

indicar si los ingresos se asignan a lineas de gasto [

En millones de euros (al tercer decimal)

Créditos Incidencia de la propuesta/iniciativa™
disponibles
Linea presupuestaria de para el Insertar tantos af .
ingresos: ejercicio Afo Afio Afo Afo nser a]l’l gn (:S gnos comg s:ea_ne(_:gsan_o
presupuestario N N+1 N+2 N+3 para retiejar ’a urlacmnt i g Incidencia
en curso (véase el punto 1.6)
Articulo .............
En el caso de los ingresos afectados, especificar la linea o lineas presupuestarias de gasto en la(s) que
repercutan.
Otras observaciones (por ejemplo, método/férmula utilizada/utilizado para calcular la incidencia en
los ingresos o cualquier otra informacion).
>
8
$
E
s
3
N s
z —§ n Por lo que se refiere a los recursos propios tradicionales (derechos de aduana, cotizaciones sobre el
%) a - - - - - - -
g 3 azUcar), los importes indicados deben ser importes netos, es decir, importes brutos tras la deduccidon del
;‘.’ s 20 % de los gastos de recaudacion.
258
L
SE o
352 = ES

=
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Asunto: Propuesta de DIRECTIVA DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO por la que se
modifica la Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que se refiere a la
reasignacion de tareas cientificas y técnicas a la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas
Quimicas (Texto pertinente a efectos del EEE) [COM (2023) 781 final] {2023/0454 (COD)] {SWD
(2023) 850 final}

En aplicacion del articulo 6.1 de la Ley 8/1994, de 19 de mayo, la Secretaria de la Comisidn Mixta
para la Unién Europea remite a su Parlamento, por medio del presente correo electronico, la
iniciativa legislativa de la Unidn Europea que se acompafia, a efectos de su conocimiento y para
que, en su caso, remita a las Cortes Generales un dictamen motivado que exponga las razones
por las que considera que la referida iniciativa de la Unién Europea no se ajusta al principio de

subsidiariedad.

Aprovecho la ocasion para recordarle que, de conformidad con el articulo 6.2 de la mencionada
Ley 24/20089, el dictamen motivado que, en su caso, apruebe su Institucién deberia ser recibido
por las Cortes Generales en el plazo de cuatro semanas a partir de la remision de la iniciativa
legislativa europea.

Con el fin de agilizar la transmisién de los documentos en relacién con este procedimiento de
control del principio de subsidiariedad, le informamos de que se ha habilitado el siguiente correo

electrénico de la Comisién Mixta para la Unidn Europea: cmue@congreso.es

SECRETARIA DE LA COMISION MIXTA PARA LA UNION EUROPEA

235910
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Bruselas, 7.12.2023
COM(2023) 781 final

2023/0454 (COD)

Propuesta de

DIRECTIVA DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

| por la que se modifica la Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Consejo en
lo que se refiere a la reasignacion de tareas cientificas y técnicas a la Agencia Europea
de Sustancias y Mezclas Quimicas

(Texto pertinente a efectos del EEE)

{SWD(2023) 850 final}

CSV: BOPGDSPG-7eAQs6vjw-7
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EXPOSICION DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DE LA PROPUESTA
. Razones y objetivos de la propuesta

La Unién Europea ha desarrollado un marco regulador general para las sustancias quimicas a
fin de garantizar un elevado nivel de proteccion de la salud humana y del medio ambiente
frente a los efectos nocivos de las sustancias quimicas, apoyar el funcionamiento eficiente del
mercado interior de las sustancias quimicas y promover la competitividad y la innovacion de
la industria de la UE. EI marco consta de mas de cuarenta actos legislativos que abordan: i) la
produccién y comercializacion de sustancias quimicas y productos que contengan sustancias
quimicas; ii) las emisiones de sustancias quimicas y la seguridad de los trabajadores; iii) los
productos de consumo; iv) los alimentos y piensos; y v) el medio ambiente.

El control de adecuacién de la legislacién mas pertinente de la UE en materia de sustancias
quimicas® concluyé que, en general, esta legislacion arroja los resultados previstos y es
adecuada para su finalidad. Sin embargo, existen deficiencias en la coherencia de las
evaluaciones de seguridad, la eficiencia del trabajo técnico y cientifico subyacente y la
coherencia de las normas de transparencia.

La aplicacion de los distintos instrumentos legislativos esta respaldada por un gran volumen
de trabajo técnico y cientifico. Dependiendo de la legislacion en cuestion, el trabajo es puesto
en marcha por distintos organismos, en diferentes momentos, utilizando datos distintos y
llevado a cabo por determinadas agencias de la UE [la Agencia Europea de Sustancias y
Mezclas Quimicas (ECHA), la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria, la Agencia
Europea de Medio Ambiente y la Agencia Europea de Medicamentos], comités cientificos,
grupos de expertos, servicios de la Comision y contratistas. Esto a veces da lugar a resultados
incoherentes de las evaluaciones de las mismas sustancias quimicas bajo diferentes
legislaciones. Esto supone un uso ineficiente de los recursos y conlleva costes innecesarios,
desde el funcionamiento de multiples comités que realizan evaluaciones similares o la
evaluacion de la misma sustancia quimica por parte de varios comités u organismos, hasta la
duplicacion del trabajo técnico y cientifico de apoyo con resultados potencialmente
discrepantes en la evaluacion de peligros o riesgos. Ademas, las partes interesadas critican a
veces que las evaluaciones que no llevan a cabo las agencias de la UE no son lo
suficientemente transparentes e inclusivas y que no tienen el nivel adecuado de calidad y
solidez cientificas.

Sobre la base de las conclusiones del control de adecuacion, el Pacto Verde Europeo? presentd
el compromiso de que se revise «coOmo hacer mejor uso de las agencias y los organismos

Commission Staff Working Document, Fitness Check of the most relevant chemicals legislation
(excluding REACH), as well as related aspects of legislation applied to downstream industries
[«Documento de trabajo de los servicios de la Comisidn. Control de adecuacion de la legislacion mas
pertinente en materia de sustancias quimicas (excepto el REACH), asi como los aspectos conexos de la
legislacion aplicada a las industrias transformadoras», documento en inglés], que acompafa al
documento: Informe de la Comisidn al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econdmico y Social
Europeo y al Comité de las Regiones: Findings of the Fitness Check of the most relevant chemicals
legislation (excluding REACH) and identified challenges, gaps and weaknesses [«Conclusiones del
control de adecuacion de la legislacion mas pertinente en materia de sustancias quimicas (excepto el
REACH) y retos, carencias e insuficiencias que se han identificado»] [SWD(2019) 199].

Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo Europeo, al Consejo, al Comité
Economico y Social Europeo y al Comité de las Regiones: EIl Pacto Verde Europeo (COM(2019)640
final).

235912
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cientificos de la UE para avanzar hacia un proceso de «una evaluacion por sustancia» y
ofrecer mayor transparencia a la hora de priorizar las medidas para abordar las sustancias
quimicas». La Estrategia de Sostenibilidad para las Sustancias Quimicas® (en lo sucesivo, la
«Estrategia») desarrolld el concepto de una evaluacion por sustancia y lo describié como un
enfoque para mejorar la eficiencia, la coherencia y la transparencia generales de las
evaluaciones de la seguridad quimica en toda la legislacion.

Dos medidas clave establecidas en la estrategia para mejorar la eficiencia, coherencia y
transparencia generales tienen por objeto:

e «racionalizar el uso de los conocimientos especializados y los recursos proponiendo la
reasignacion a las agencias europeas del trabajo técnico y cientifico sobre
sustancias quimicas realizado en virtud de los actos legislativos pertinentes»;

e garantizar «una clara asignacion de responsabilidades y una buena cooperacion entre
las agencias europeas». El Consejo* acogi6 con satisfaccion el enfoque de una
evaluacion por sustancia y el Parlamento Europeo® se congratul6 con el enfoque de una
evaluacion de los peligros por sustancia.

La reasignacion de las tareas existentes y la asignacion de nuevas tareas a las agencias de la
UE requieren modificaciones especificas de los actos legislativos vigentes en materia de
sustancias quimicas. La forma preferida de hacerlo es introduciendo cambios en la asignacion
de tareas cuando se revisen los distintos actos legislativos. Sin embargo, una revision
completa de los distintos actos legislativos no siempre es oportuna ni adecuada, por lo que son
necesarias modificaciones para adaptar dichos actos legislativos al margen de una revision
completa.

Este es el caso del Reglamento (UE) 2019/1021 sobre contaminantes organicos persistentes
(«Reglamento COP»)® y del Reglamento (UE) 2017/745 sobre los productos sanitarios’. Las
modificaciones de los Reglamentos se proponen mediante una propuesta de Reglamento
(«Reglamento 6mnibus»)®. Las tareas cientificas y técnicas relacionadas con las sustancias
quimicas descritas en ambos Reglamentos deben asignarse a la ECHA. La propuesta
respectiva también modifica el Reglamento (CE) n.° 401/2009, por el que se crea la Agencia
Europea de Medio Ambiente®, y el Reglamento (CE) n.° 178/2002, por el que se establecen

Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econémico y Social
Europeo y al Comité de las Regiones: Estrategia de Sostenibilidad para las Sustancias Quimicas. Hacia
un entorno sin sustancias toxicas [COM(2020) 667 final.].

4 Council Conclusions on Sustainable Chemicals Strategy of the Union, 2021. («Conclusiones del
Consejo sobre la Estrategia de la Unidn para la sostenibilidad de las sustancias quimicas», 2021,
documento en inglés).

5 Resolucion del Parlamento Europeo, de 10 de julio de 2020, sobre la estrategia en el ambito de las
sustancias quimicas con vistas a la sostenibilidad [2020/2531(RSP)] (DO C 371 de 15.9.2021, p. 75).

6 Reglamento (UE) 2019/1021 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de junio de 2019, sobre
contaminantes organicos persistentes (DO L 169 de 25.6.2019, p. 45).

7 Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los

productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE)
n.0 178/2002 y el Reglamento (CE) n.° 1223/2009 y por el que se derogan las Directivas 90/385/CEE y
93/42/CEE del Consejo (DO L 117 de 5.5.2017, p. 1).

8 Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se modifican los
Reglamentos (CE) n.° 178/2002, (CE) n.° 401/2009, (UE) 2017/745 y (UE) 2019/1021 del Parlamento
Europeo y del Consejo en lo que respecta a la reasignacion de tareas cientificas y técnicas y a la mejora
de la cooperacion entre las agencias de la Union en el ambito de las sustancias quimicas.

9 Reglamento (CE) n.° 401/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de abril de 2009, relativo a
la Agencia Europea del Medio Ambiente y a la Red Europea de Informacion y de Observacion sobre el
Medio Ambiente (DO L 126 de 21.5.2009, p. 13).
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los principios y los requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad
alimentaria®®, a fin de garantizar una buena cooperacion entre las agencias de la UE en todos
los aspectos relacionados con la eficiencia, la coherencia y la transparencia de las
evaluaciones de sustancias quimicas.

La presente propuesta se centra en la modificacion de la Directiva 2011/65/UE sobre
restricciones a la utilizacién de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y
electronicos (Directiva RUSP)!. La presente propuesta sigue el enfoque de una evaluacion
por sustancia y tiene por objeto una modificacion limitada de la Directiva con el fin de asignar
las tareas cientificas y técnicas existentes a la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas
Quimicas. Por lo tanto, la presente propuesta esta estrechamente vinculada al Reglamento
omnibus para garantizar la coherencia, aplicar el concepto de una evaluacion por sustancia y
completar la reasignacion de tareas de la Directiva 2011/65/UE.

Los objetivos de la propuesta son garantizar que:

e la asignacion de responsabilidades para llevar a cabo las evaluaciones y el trabajo
técnico y cientifico subyacente sobre sustancias quimicas sea clara, aproveche y
maximice las sinergias y haga el mejor uso posible de los conocimientos especializados
y los recursos disponibles;

e los resultados sean de alta calidad cientifica y los procedimientos sean transparentes e
inclusivos.

. Coherencia con las disposiciones existentes en la misma politica sectorial

Como se ha descrito anteriormente, la presente propuesta esta vinculada al Reglamento
oémnibus, pero también a una propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo
relativo a los datos sobre sustancias quimicas. Esta propuesta tendra por objeto, entre otras
cosas, reforzar el intercambio y la reutilizacion de datos e informacidén sobre sustancias
quimicas entre las agencias de la UE y las autoridades competentes de los Estados miembros.
Esto contribuird a mejorar la coherencia, la eficiencia y la transparencia de las evaluaciones
de sustancias quimicas en toda la legislacion.

La presente propuesta se refiere a la revision general de la Directiva 2011/65/UE con arreglo
al articulo 24, apartado 2, de dicha Directiva. La revision, iniciada con el proceso de
evaluacion en 2018 y concluida con el informe de revision que requiere el articulo 24,
apartado 2; el documento de trabajo de los servicios de la Comision sobre la evaluacion'?; y la
presente propuesta, puso de manifiesto la necesidad de reforzar la coherencia y maximizar las
sinergias entre la Directiva 2011/65/UE y la legislacion sobre sustancias quimicas, en
particular en los dos procedimientos de evaluacion con arreglo a la Directiva 2011/65/UE, que
requieren conocimientos cientificos y técnicos en el ambito de las sustancias quimicas.

La Directiva 2011/65/UE restringe actualmente el uso de diez sustancias y grupos de
sustancias enumerados en su anexo Il. El articulo 6, apartado 1, establece un procedimiento de

10 Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el
que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad
alimentaria (DO L 31 de 1.2.2002, p. 1).

1 Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011, sobre restricciones
a la utilizacién de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electronicos (DO L 174
de 1.7.2011, p. 88).

12 Documento de trabajo de los servicios de la Comision sobre la evaluacion de la Directiva RUSP
[SWD(2023) 760] (documento en inglés).
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revision periodica del anexo Il por iniciativa de la Comision o previa presentacion, por parte
de un Estado miembro, de una propuesta. El procedimiento no se describe detalladamente en
el articulo 6, apartado 1, sino que solo incluye la forma de iniciar la revision y la obligacion
de consultar a las partes interesadas. Con el fin de aumentar la transparencia del proceso de
restriccion, es necesario establecer pasos clave en el proceso que expliqguen como revisar y
modificar la lista de sustancias restringidas.

El articulo 6, apartado 1, parrafo segundo, contiene criterios para la revision y modificacion
de la lista de sustancias restringidas del anexo Il. El primer criterio es que las modificaciones
deben ser «coherentes» con otros actos legislativos relacionados con las sustancias quimicas,
en particular el Reglamento (CE) n.° 1907/2006 («Reglamento REACH»)'® 'y, entre otras
cosas, los anexos XIV y XVII de dicho Reglamento. Con el fin de determinar las sustancias
que pueden ser objeto de una posible restriccion y evaluar si cumplen los criterios
establecidos en el articulo 6, apartado 1, la Comisién Europea contrata a expertos externos
para recabar pruebas, proporcionar conocimientos especializados y, por ultimo, preparar un
expediente sobre la sustancia.

El articulo 4, apartado 6, de la Directiva permite exenciones temporales y especificas en cada
caso para las aplicaciones técnicas enumeradas en los anexos Il y 1V, para las que las
restricciones de sustancias no son pertinentes. La industria puede presentar solicitudes de
exenciones temporales. Las exenciones del anexo Ill pueden aplicarse a todas las categorias
de aparatos eléctricos y electronicos, mientras que el anexo IV enumera aplicaciones
especificas para productos sanitarios e instrumentos de vigilancia y control. El articulo 5,
apartado 1, define el proceso y los criterios por los que la Comision incluye, sustituye o
elimina materiales y componentes de aparatos eléctricos y electrénicos para aplicaciones
especificas en los anexos Il y 1V. El primer criterio para la inclusion de materiales y
componentes de aparatos eléctricos y electrénicos en las listas de los anexos Il 'y 1V es que
ello no debilite la proteccion de la salud y del medio ambiente conferida por el Reglamento
REACH. Al evaluar si procede incluir, sustituir o eliminar exenciones, la Comision pide a
expertos externos que evalten las solicitudes de exencion de la industria y si se cumple
alguno de los criterios del articulo 5, apartado 1, letra a).

La condicién de ser coherente con las decisiones y practicas del Reglamento REACH muestra
que ambos procedimientos requieren una estrecha coordinacion con el Reglamento REACH.
Ademas, puede haber casos concretos en los que las interconexiones con otra legislacion sean
pertinentes, por ejemplo, el Reglamento COP, que puede restringir en determinados articulos
sustancias reguladas por la Directiva RUSP. Al asignar los procedimientos de evaluacion
cientifica y técnica existentes a la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas, se
espera que aumente la coherencia entre las disposiciones existentes.

El Reglamento REACH tiene dos procesos de evaluacion gque se asemejan a los dos procesos
de la Directiva RUSP: el proceso de autorizacion del titulo V11 y el proceso de restriccion del
titulo VIII del Reglamento REACH. Si bien existen distinciones importantes debido a la
naturaleza y las motivaciones diferentes de ambos actos legislativos, estos procesos son
comparables y correspondientes, en el sentido mas amplio posible, a los proceso de restriccion
y de exencion de sustancias, respectivamente, previstos por la Directiva RUSP. Al
racionalizar el proceso de restriccion y exencién de sustancias en virtud de la Directiva RUSP

13 Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006,
relativo al registro, la evaluacién, la autorizacién y la restriccidn de las sustancias y mezclas quimicas
(REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas, se modifica la
Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) n.° 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE)
n. 1488/94 de la Comision, asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas
91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE de la Comisién (DO L 396 de 30.12.2006, p. 1).
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con el proceso de restriccion y autorizacion en virtud del Reglamento REACH, las
autoridades y las partes interesadas pueden beneficiarse de procedimientos armonizados
basados en metodologias establecidas en el marco de REACH y gestionadas por la ECHA.
Para mejorar la solidez cientifica de las evaluaciones, los comités cientificos de la ECHA
deben participar en los procesos de exencion y restriccion de sustancias, similares a los
procesos REACH.

. Coherencia con otras politicas de la Union

La asignacion y la reasignacion de tareas cientificas y técnicas en la evaluacion de sustancias
quimicas a la ECHA es coherente con los objetivos del programa «Legislar mejor». Las
agencias de la UE se benefician de sélidos conocimientos cientificos y de procesos
transparentes e inclusivos, que garantizan el respaldo a la elaboracion de politicas. La
consolidacién del trabajo de las agencias de la UE y la consecuente reduccion del nimero de
organismos implicados contribuye a simplificar y normalizar los procedimientos y a reducir la
carga administrativa.

2. BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDAD Y PROPORCIONALIDAD
. Base juridica

La base juridica de la presente propuesta es el articulo 114 del Tratado de Funcionamiento de
la Union Europea. La propuesta es una Directiva que modifica una Directiva existente cuya
base juridica es el articulo 114. Por consiguiente, procede basar la presente Directiva en el
mismo articulo.

. Subsidiariedad (en el caso de competencia no exclusiva)
La iniciativa modificara la Directiva 2011/65/UE de manera especifica.

La modificacién se limita estrictamente a la asignacion de tareas para la realizacion de
trabajos cientificos y técnicos a escala de la UE, lo cual es necesario para el funcionamiento
de dichos instrumentos. Dado que los Estados miembros no estan en condiciones de
garantizar la reasignacion de tareas a las agencias de la UE, que son organismos de la UE
regulados a escala de la UE, el objetivo solo puede alcanzarse a escala de la UE, respetando
asi el principio de subsidiariedad.

Los dos procedimientos descritos en el articulo 5 y en el articulo 6 son aplicables a escala de
la UE. Las disposiciones nacionales no deben apartarse de estos articulos establecidos en la
Directiva 2011/65/UE.

En el marco del procedimiento de exencion del articulo 5, los operadores econdémicos pueden
iniciar el proceso presentando una solicitud. En el contexto del procedimiento de revision de
sustancias para modificar la lista de sustancias restringidas con arreglo al articulo 6, los
Estados miembros o la Comisidn pueden iniciar el proceso. Todas las partes implicadas en el
proceso pueden consultar las disposiciones de la Directiva 2011/65/UE en aras de la seguridad
juridica.

. Proporcionalidad

La iniciativa no va mas alla de lo necesario para alcanzar los objetivos deseados.

La revision de la Directiva 2011/65/UE concluyd que una revision completa de dicha
Directiva no era adecuada ni oportunal4, pero los procedimientos para las restricciones de

14 Informe de la Comisién al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econdémico y Social Europeo y
al Comité de las Regiones sobre la revisién de la Directiva sobre restricciones a la utilizacién de
determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electrénicos.
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sustancias establecidos en los articulos 5 y 6 de la Directiva dejan un margen de mejora que
puede abordarse mediante una modificacion especifica de las etapas del procedimiento en el
marco del enfoque de una evaluacion por sustancia. Por lo tanto, solo los articulos 5y 6 estan
sujetos a revision. Las modificaciones propuestas se limitan al minimo y no afectan a los
requisitos sustantivos que constituyen la base para la adopcion de restricciones de sustancias o
las exenciones correspondientes.

. Eleccién del instrumento

Los cambios deseados requieren modificaciones concretas de disposiciones especificas
relacionadas con las funciones y tareas de las agencias en las evaluaciones cientificas con
arreglo a la Directiva 2011/65/UE.

De conformidad con el principio de «paralelismo de las formas», una Directiva debe ser
modificada por una Directiva por razones de seguridad juridica, claridad y transparencia. Por
lo tanto, no procedia incluir esta propuesta en el Reglamento émnibus. En cambio, aunque
esta estrechamente vinculada al Reglamento 6mnibus, esta Directiva especifica modifica
determinadas disposiciones de la Directiva 2011/65/UE.

3. RESULTADOS DE LAS EVALUACIONES EX POST, DE LAS CONSULTAS
CON LAS PARTES INTERESADAS Y DE LAS EVALUACIONES DE
IMPACTO

. Evaluaciones ex post / controles de la adecuacién de la legislacidn existente

El articulo 24, apartado 2, de la Directiva 2011/65/UE obliga a la Comision a efectuar una
revision general de la Directiva. La revision general de la Directiva 2011/65/UE concluy6 que
la Directiva es un instrumento que funciona correctamente. La Directiva ha contribuido a
reducir las sustancias peligrosas en los aparatos eléctricos y electronicos en la UE y a proteger
la salud humana y el medio ambiente en las diferentes fases de la cadena de valor.

No obstante, la revision general detectd deficiencias de procedimiento en los procesos de
decision sobre exenciones y actualizacion de las restricciones de sustancias con arreglo a la
Directiva 2011/65/UE, y concluyd que estos procesos carecen en cierta medida de
transparencia y eficiencia y pueden mejorarse en términos de solidez cientifica. También se
detectaron diferencias metodoldgicas y procedimentales entre el trabajo de preparacion para la
restriccion de sustancias en virtud de la Directiva RUSP y para la restriccion y la autorizacién
de sustancias en virtud del Reglamento REACH. Las principales deficiencias detectadas
fueron la falta de coordinacion, las posibles evaluaciones repetitivas o superpuestas y el
aumento del riesgo de que las disposiciones se entiendan mal. Estas deficiencias pueden dar
lugar a evaluaciones incoherentes de sustancias quimicas, procedimientos lentos, un uso
ineficiente de los recursos, cargas innecesarias, una (percepcion de) falta de transparencia y
una repercusion sobre la calidad del asesoramiento cientifico. La revision ha puesto de
manifiesto que la asignacion de los dos procesos que son competencia de la ECHA puede
abordar estos problemas y aprovechar las oportunidades. Simplificaria la configuracion
actual, mejoraria la calidad de las evaluaciones y garantizaria la previsibilidad para las partes
interesadas y el pablico.

Ademas, el control de adecuacién de la legislacion mas pertinente en materia de sustancias
quimicas (que evalia mas de cuarenta actos legislativos, excepto el Reglamento REACH) se
llevd a cabo en 2019. El control de adecuacién también puso de manifiesto que existe un
amplio margen para racionalizar el trabajo técnico y cientifico de las agencias de la UE. Esto
mejorard la eficacia de la legislacion sobre sustancias quimicas (por ejemplo, evitando la
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duplicacion de esfuerzos y aprovechando de manera optima los conocimientos especializados
disponibles en las agencias de la UE) y la hara mas coherente (por ejemplo, reduciendo el
riesgo de obtener resultados diferentes de las evaluaciones de peligros o riesgos a nivel de la
UE).

. Consultas con las partes interesadas

On motivo de la evaluacién de dicha Directiva, en 2018 la Comision publicé una hoja de ruta
para la evaluacion de la Directiva RUSP, que estuvo abierta a comentarios del publico desde
el 14 de septiembre hasta el 12 de octubre de 2018 y recibid veinte respuestas. Se invit6 a las
partes interesadas a participar en la consulta publica abierta que la Comision organizo durante
doce semanas, hasta el 6 de diciembre de 2019. En total, se recogieron 163 respuestas.
Paralelamente a la consulta, se envié una encuesta (un cuestionario) pormenorizada a las
autoridades de los Estados miembros que participan en la aplicacion de la Directiva RUSP. Se
recibieron un total de veinte respuestas. Entre octubre de 2019 y marzo de 2020, se
organizaron tres reuniones de grupos tematicos que abarcaron los siguientes temas: i) para las
autoridades de los Estados miembros en lo que respecta a la evaluacion de la aplicacion y el
cumplimiento de la Directiva, ii) para las ONG en relacion con la eficacia y eficiencia
(aspectos medioambientales y sanitarios); iii) para las asociaciones empresariales en relacion
con la eficacia y eficiencia (aspectos de costes y beneficios); y iv) la coherencia externa e
interna. Se celebraron quince entrevistas exhaustivas con partes interesadas especificas (por
ejemplo, fabricantes, distribuidores, ONG), como seguimiento de las aportaciones de las
partes interesadas a través de la consulta publica. En marzo de 2020 se celebré un taller
virtual en el que participaron unas 125 personas para presentar las conclusiones preliminares y
ofrecer a las partes interesadas otra oportunidad de aportar su contribucion.

Del 14 de febrero al 14 de marzo de 2022, durante los trabajos sobre la determinacion de las
opciones politicas y la evaluacion de su impacto, la Comision solicitd comentarios en el
marco de la convocatoria de datos. La consulta publica tuvo lugar entre el 10 de marzo y el 16
de junio de 2022. En el marco de esta consulta, se preguntd a las partes interesadas en qué
medida estaban de acuerdo en que seria beneficioso introducir en la Directiva un mandato
para que la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas evalle las solicitudes de
nuevas exenciones de los anexos Il 'y IV o de renovacion o de supresion de las mismas. Las
partes interesadas expresaron opiniones discrepantes sobre los beneficios que se derivarian de
otorgar dicho mandato a la Agencia: el 40 % mostrd su desacuerdo y el 35 %, su acuerdo.
Otra cuestion se referia a la evaluacion técnica de sustancias para la evaluacién técnica de
sustancias a efectos de su inclusion en la lista de sustancias restringidas del anexo Il. A este
respecto, la mayoria de las partes interesadas (38 %) estuvieron de acuerdo en que seria
beneficioso introducir un mandato en la Directiva para la Agencia Europea de Sustancias y
Mezclas Quimicas.

El Grupo de Expertos de los Estados miembros sobre la adaptacion y el cumplimiento de
la Directiva RUSP 2*° (Directiva 2011/65/UE) fue consultado el 26 de octubre de 2022 y el 5
de junio de 2023 sobre la reasignacion prevista a la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas
Quimicas de la evaluacion técnica de las solicitudes de exencion y de las posibles
restricciones de sustancias. Los expertos acogieron con satisfaccion que, en aras de la
eficiencia, las disposiciones se racionalizaran en diferentes actos legislativos relacionados con
las sustancias quimicas. Se destaco la necesidad de dotar a la Agencia de recursos suficientes
y de tener en cuenta los aspectos relacionados con los productos y los residuos.

15 E02810 - Registro de grupos de expertos de la Comisidn y otras entidades similares (europa.eu)..
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El 15 de marzo de 2022 se publico en el sitio web de la Comisidén Diganos lo que piensa una
convocatoria de datos relativa a la iniciativa de hacer el mejor uso posible de las agencias de
la UE para racionalizar las evaluaciones cientificas. Se invitdé al publico y a las partes
interesadas a presentar sus observaciones hasta el 12 de abril de 2022. En total se recibieron
sesenta y cinco contribuciones. En general, tanto el enfoque de una evaluacion por sustancia
en su conjunto como la iniciativa especifica sobre la reasignacion de tareas contaron con un
amplio apoyo. Por lo que se refiere a la convocatoria de datos, el 67 % de los encuestados
expresaron su apoyo explicito, el 23% no expresd explicitamente su opinion, pero
proporciond consejos pertinentes sobre como desarrollar el enfoque de una evaluacion por
sustancia. Alrededor del 10 % expresé dudas sobre la utilidad de la iniciativa u oposicion a la
misma.

También se informd y consultd a las partes interesadas sobre la reasignacion de tareas a las
agencias de la UE durante la sesidn informativa sobre una evaluacion por sustancia celebrada
con las partes interesadas el 1 de junio de 2022. 800 participantes siguieron este acto en linea.

Se celebré un amplio debate sobre la reasignacion de tareas a las agencias de la UE con
representantes de los Estados miembros y las agencias de la UE en la segunda reunion del
Grupo de expertos sobre una evaluacion por sustancia'® los dias 2 y 3 de junio de 2022 y
el 30 de marzo de 2023. Los representantes de los Estados miembros y de las agencias de la
UE que participaron en las reuniones del grupo de expertos también apoyaron la iniciativa,
aportando sugerencias concretas sobre las reasignaciones.

Principales aportaciones recibidas sobre la reasignacién de tareas a las agencias de la UE y
cdmo se tienen en cuenta en la propuesta

Conocimiento especializado:

Las partes interesadas destacaron la necesidad de que la ECHA adquiera mas conocimientos
especializados en el ambito de los equipos electronicos y eléctricos y el destino final de su
vida atil. La Agencia estaria especializada en evaluaciones relacionadas con las sustancias
quimicas, pero la evaluacion de todo el ciclo de vida de los equipos eléctricos requeriria mas
conocimientos. La Comision estd de acuerdo en que los servicios de la ECHA y sus comités
requieren conocimientos especializados adicionales en estos ambitos, en particular para el
procedimiento de exencién. No obstante, la Agencia ya tiene experiencia en la evaluacién del
riesgo de las sustancias quimicas presentes en los articulos y ya tiene en cuenta la fase de fin
de vida util de los articulos. La ECHA podria consultar a expertos externos para equipos
eléctricos y electronicos especificos y casos complicados. Se recopila méas informacién sobre
estos ambitos y se acumulan conocimientos a lo largo del tiempo. Ademas, hay servicios que
trabajan en estos ambitos que pueden apoyar a la ECHA, en caso necesario. Esta cooperacién
entre servicios, en este caso las agencias de la UE, se reforzara con el Reglamento 6mnibus.

Varias partes interesadas estan de acuerdo con la asignacion de tareas a la ECHA y a sus
comités para aumentar la coherencia con el enfoque de una evaluacion por sustancia. Otras
partes interesadas cuestionan la asignaciéon a la ECHA, ya que su tarea se centra
principalmente en las sustancias quimicas. La Comision ve fuertes vinculos entre las
restricciones de sustancias y las exenciones a los procesos establecidos en virtud del
Reglamento REACH. Esto también esta en consonancia con las observaciones de las partes
interesadas, en las que se hace hincapié en la necesidad de adaptar mejor el proceso de
autorizacion y restriccion de sustancias en virtud del Reglamento REACH al proceso de
exencion en virtud de la Directiva RUSP. La Comisién entiende que la ECHA es la agencia
de la UE més adecuada para ocuparse de estas tareas relacionadas con las sustancias quimicas.

16 E03792 - Registro de grupos de expertos de la Comision y otras entidades similares (europa.eu).

235919

ES


https://sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/BOPGDSPG-7eAQs6vjw-7

= CSV: BOPGDSPG-7eAQs6vjw-7
—w Verificacion:
a9 https:/sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/

EF

Recursos:

Las partes interesadas insistieron en que las nuevas tareas de la ECHA deben ir acompafiadas
de los recursos necesarios. La reasignacion de tareas no debe implicar que una agencia o
comité sea incapaz de gestionar la carga de trabajo y ponga en peligro la calidad del trabajo.

El Reglamento dmnibus va acompafiado de una evaluacion detallada de las necesidades de
recursos y capacidad de las agencias de la UE para garantizar unos recursos adecuados,
teniendo en cuenta las sinergias y las economias de escala.

Comités cientificos:

Se propone la participacion del Comité de evaluacion del riesgo y del Comité de analisis
socioeconémico, creados de conformidad con el articulo 76, apartado 1, letras c) y d), del
Reglamento (CE) n.° 1907/2006, tanto para el procedimiento de exencion como para la
revision de sustancias. Algunas partes interesadas indicaron que podria ser necesario
reorganizar las agencias para hacer frente al aumento de la carga de trabajo. EI Comité de
evaluacion del riesgo de la ECHA vya tiene una gran carga de trabajo. La Comisién es
consciente de la creciente carga de trabajo y de que es esencial disponer de recursos
suficientes para satisfacer las expectativas. Los recursos proporcionados también beneficiaran
a los comités cientificos implicados. Para el proceso de exencion propuesto, el Comité de
evaluacion del riesgo solo participara en determinadas condiciones con el fin de limitarlo a lo
necesario.

La estructura de los comités de la ECHA se abordara como parte de la propuesta de acto de
base de la ECHA, que esta en preparacion. Los comités cientificos de todas las agencias son
independientes.

Tareas que se deben reasignar:

Algunas partes interesadas sugirieron que la ECHA deberia participar en las evaluaciones de
los peligros de las sustancias quimicas y que los consultores externos podrian seguir
aportando conocimientos técnicos. La Comision no apoya este enfoque, ya que podria
complicar el trabajo practico y dar lugar a conclusiones discrepantes. Para evitar ineficiencias
es necesario un organismo central que gestione y evalle las solicitudes de exencion o que
desarrolle y evalle expedientes de restriccion a nivel de trabajo. Dependiendo del caso, la
agencia responsable puede solicitar a expertos externos que aporten mas conocimientos
especializados.

Segun las partes interesadas, es beneficioso aplicar metodologias bien establecidas
desarrolladas en el marco de REACH en los procedimientos de la Directiva RUSP. La
Comision esta de acuerdo en general en que existe margen para armonizar las metodologias y
utilizar las mejores practicas en procedimientos similares para maximizar la coherencia y la
eficiencia de los procesos. Por este motivo, los dos procedimientos se ajustaron a los
procedimientos REACH para la concesion de autorizaciones y la restriccion de sustancias,
siempre que fue posible. Para el proceso de restriccion de sustancias, este enfoque esta en
consonancia con los procedimientos existentes en virtud del Reglamento REACH vy del
Reglamento (UE) 2023/1542%7.

. Obtencidn y uso de asesoramiento especializado

La Comision tuvo en cuenta las aportaciones de la ECHA al evaluar qué tareas deben
reasignarse a la ECHA, cémo deben asignarse y los posibles efectos.

o Reglamento (UE) 2023/1542 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de julio de 2023, relativo a
las pilas y baterias y sus residuos y por el que se modifican la Directiva 2008/98/CE y el Reglamento
(UE) 2019/1020 y se deroga la Directiva 2006/66/CE (DO L 191 de 28.7.2023, p. 1).
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. Evaluacion de impacto

Aunque la (re)asignacion del trabajo cientifico y técnico a la ECHA mejorara la eficiencia, la
coherencia, la calidad y la transparencia de los procesos de la UE en beneficio de las
autoridades de los Estados miembros, las partes interesadas y el puablico, no tendra
repercusiones economicas, sociales ni medioambientales significativas a escala de la UE. Las
sinergias y la aplicacion de métodos establecidos pueden ser beneficiosos para las partes
implicadas, ya que aumentan la transparencia y la claridad de los procesos.

También hay poco margen de discrecion sobre la opcion de reglamentacion. Con el fin de
alcanzar los objetivos de la iniciativa, la consolidacion del trabajo técnico y cientifico sobre
sustancias quimicas a escala de la UE solo es posible en la ECHA. Por lo tanto, no se llevé a
cabo ninguna evaluacion de impacto formal.

Sin embargo, el paquete de una evaluacion por sustancia tendra una gran repercusion en las
necesidades de recursos y la capacidad de las agencias de la UE. Esta repercusion se evaluo
detalladamente en cooperacion con las agencias afectadas. La reasignacién de tareas realizada
como parte de los distintos actos legislativos se evalud en las respectivas evaluaciones de
impacto. Para la reasignacion de tareas en el marco del Reglamento 6mnibus que modifica
cuatro actos legislativos, la evaluacién se presenta en el documento de trabajo de los servicios
de la Comision®® relativo a dicha propuesta. Ese documento resume la repercusion de todas
las tareas reasignadas y evalta su impacto acumulativo en las agencias de la UE.

El control de adecuacion de toda la legislacion sobre sustancias quimicas, excepto el REACH,
también sirvid de base empirica para la propuesta. Las conclusiones del control de adecuacion
incluyeron riesgos de duplicacion de esfuerzos, un uso ineficiente de los recursos o resultados
discrepantes de las evaluaciones derivados del uso de contratistas, servicios de la Comisién y
grupos de expertos ad hoc en la realizacién de trabajos cientificos y técnicos en comparacion
con el trabajo similar realizado por las agencias de la UE. El control de adecuacion también
Ilegd a la conclusién de que existen importantes oportunidades para racionalizar el trabajo
técnico y cientifico a través de las agencias de la UE.

En cuanto a la transferencia especifica de tareas en virtud de la Directiva RUSP a la ECHA,
se elaboro un estudio en apoyo!® de la determinacion de las opciones politicas y la evaluacion
de sus repercusiones. Sin embargo, no se considerd adecuado realizar una evaluacion de
impacto completa y solo se alcanzaron conclusiones preliminares. Como repercusion
preliminar, se constaté que el proceso puede ser mas eficiente y que las partes interesadas
pueden beneficiarse de las estructuras de evaluacién y consulta existentes (por ejemplo, sitios
web o bases de datos).

La armonizacion de los mecanismos de restriccion de la Directiva RUSP con el mecanismo
REACH descrito en los articulos 69 a 73 del presente Reglamento también se debatio en el
mismo estudio. Deben asignarse recursos a la ECHA para garantizar una evaluacion de alta
calidad. La industria podria beneficiarse de fases de consulta méas coherentes y transparentes

18 Documento de trabajo de los servicios de la Comisién que acompafia a los documentos Propuesta de
Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se modifican los Reglamentos (CE)
n. 178/2002, (CE) n.° 401/2009, (UE) 2017/745 y (UE) 2019/1021 del Parlamento Europeo y del
Consejo en lo relativo a la reasignacion de tareas cientificas y técnicas, y a la mejora de la cooperacion
entre las agencias de la Unién en el ambito de las sustancias y preparados quimicos y la Propuesta de
Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo por la que se modifica la Directiva 2011/65/UE del
Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo a la reasignacion de tareas cientificas y técnicas a la
Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas [SWD(2023) 850].

19 Estudio en apoyo de la evaluacién de los impactos asociados a la revision general de la Directiva
2011/65/UE (Directiva RUSP).
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en el proceso. Puede ser necesario introducir cambios administrativos a nivel de los Estados
miembros para adoptar los cambios de procedimiento y la comunicacién con la ECHA.

La transferencia de todo el proceso de exencion o del proceso de revision de sustancias al
Reglamento REACH no se consider6 adecuada ni oportuna.

. Adecuacion regulatoria y simplificacion

La reasignacion de tareas propuesta a la ECHA mejorara la coherencia y la eficiencia del
marco juridico sobre sustancias quimicas en su conjunto.

La reasignacion de tareas a las agencias de la UE crearéa sinergias como resultado de:

e lareutilizacion de los conocimientos especializados existentes en materia de evaluacion
de peligros, riesgos, exposicion y analisis socioecondémico, elaboracion de dictdmenes
de las comisiones y consultas a las partes interesadas;

e lareutilizacion de los datos existentes sobre peligros y riesgos;

e las economias de escala derivadas de la reutilizacion de los servicios de apoyo
cientifico y las herramientas informaticas.

La propuesta de reasignacion de tareas generara valor afiadido en términos de mejora de la
coherencia cientifica con otra legislacion sobre sustancias quimicas y de la calidad y solidez
cientificas de las evaluaciones. Ademas, la reasignacion de tareas mejorara significativamente
la transparencia y el carécter inclusivo de los procesos. También garantizara la independencia
de los procesos.

La propuesta no afecta a las pequefias y medianas empresas ni a las microempresas.
. Derechos fundamentales
La propuesta no tiene incidencia en la proteccion de los derechos fundamentales.

4. REPERCUSIONES PRESUPUESTARIAS

Las repercusiones presupuestarias y los recursos humanos y administrativos se describen y
evallan en el anexo del Reglamento 6mnibus por el que se modifican varios reglamentos en el
marco del paquete de una evaluacion por sustancia.

Las tareas cientificas y técnicas asignadas a la ECHA en la presente propuesta son tareas
existentes que actualmente lleva a cabo la Comisién Europea mediante la contratacion de
expertos externos. La asignacion de tareas en virtud de la presente propuesta contara con
recursos suficientes descritos y evaluados en el documento de trabajo de los servicios de la
Comision®® que acompafia a la propuesta de Reglamento por el que se modifican varios
reglamentos sobre la reasignacion de tareas técnicas y cientificas a las agencias de la UE.
Adaptar los procedimientos de estas tareas cientificas y técnicas a los procedimientos
existentes y comparables en virtud del Reglamento REACH vy situar su ejecucion en el ambito
de competencias de la ECHA se traducird en el valor afiadido gracias a una mejora de la
calidad y solidez cientifica de las evaluaciones, una mayor transparencia e inclusividad de los

2 Documento de trabajo de los servicios de la Comisién que acompafia a los documentos Propuesta de
Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se modifican los Reglamentos (CE)
n. 178/2002, (CE) n.° 401/2009, (UE) 2017/745 y (UE) 2019/1021 del Parlamento Europeo y del
Consejo en lo relativo a la reasignacion de tareas cientificas y técnicas, y a la mejora de la cooperacion
entre las agencias de la Union en el &mbito de las sustancias y preparados quimicos y la Propuesta de
Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo por la que se modifica la Directiva 2011/65/UE del
Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo a la reasignacion de tareas cientificas y técnicas a la
Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas [SWD(2023) 850].
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procedimientos y una mayor coherencia con las evaluaciones realizadas en virtud de otros
actos legislativos. A largo plazo, la mejora de la coherencia de las evaluaciones cientificas de
la UE dard lugar a opciones politicas mejores, con mas conocimiento de causa y mas
eficientes en beneficio de los ciudadanos, la industria y el medio ambiente.

Parte de los recursos utilizados para las evaluaciones con arreglo a la Directiva RUSP se
destinan actualmente a la adquisicion del apoyo contractual necesario y ascienden a unos 2,8
EJC al afio.

Los recursos futuros se calculan para evaluar y gestionar los expedientes de restriccion, asi
como para la evaluacion de las solicitudes de exencion, incluida la emision de dictdmenes por
parte de los comités cientificos pertinentes. Ademas, la ECHA presta apoyo horizontal y
desarrolla y modifica las herramientas informaticas existentes. El apoyo cientifico y técnico
de la ECHA para las tareas que deben reasignarse en el marco de la presente propuesta
requerird 3 EJC (3 AT) y un presupuesto operativo de 66 000 EUR el primer afio. En el
segundo afio, se necesitaran 7 EJC (4 AT +3 AC) al afio y un presupuesto operativo de
33 000 EUR anuales. Teniendo en cuenta los recursos utilizados actualmente para las tareas
que deben reasignarse, se producira un aumento neto total de los recursos a partir de 2026 en
comparacion con la actualidad de 4,3 EJC al afio y de 33 000 EUR anuales.

Al emitir un dictamen, los comités cientificos deben designar a uno de sus miembros como
ponente. La persona en cuestion, o su empleador, debe ser remunerada de conformidad con el
articulo 87 del Reglamento (CE) n.° 1907/2006. El recurso a expertos para que los comités
cientificos cubran conocimientos especificos en el marco de estas tareas se llevara a cabo de
conformidad con el articulo 87 del Reglamento (CE) n.° 1907/2006. Estas medidas deben
garantizar que los comités puedan disponer de recursos suficientes. Sin embargo, la
reasignacion de tareas en virtud de la presente propuesta no afectard a las condiciones
organizativas de la Agencia.

5. OTROS ELEMENTQOS
. Planes de ejecucion y modalidades de seguimiento, evaluacion e informacion

El despliegue de la reasignacion a la ECHA de las tareas previstas en los articulos 5y 6 de la
Directiva 2011/65/UE requiere un periodo transitorio suficiente a efectos organizativos y de
asignacion de recursos. Se considera suficiente un periodo transitorio de doce meses.

La eficiencia en la realizacién de las tareas asignadas en las agencias de la UE se supervisara
como parte de la evaluacion periddica del rendimiento de las agencias, una vez que las
disposiciones pertinentes estén en vigor en los reglamentos de base de las agencias.

. Documentos explicativos (para las Directivas)

Debido a las limitadas implicaciones para los Estados miembros y a la escasa complejidad de
la presente propuesta, no se considera necesario un documento explicativo con arreglo a la
Declaracion politica conjunta de 28 de septiembre de 20112,

. Explicacion detallada de las disposiciones especificas de la propuesta

El articulo 1 de la propuesta de Reglamento tiene por objeto modificar los articulos 5y 6 de
la Directiva 2011/65/UE sobre restricciones a la utilizacion de determinadas sustancias

2 DO C 369 de 17.12.2011, p. 14.
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peligrosas en aparatos eléctricos y electronicos®?. Las modificaciones asignan una funcion y
tareas especificas a la ECHA y a sus comités cientificos en los procesos de restriccion de
sustancias y en la evaluacion de las solicitudes de exencidon correspondientes a las
restricciones.

Dicha modificacion debe garantizar la armonizaciéon con los procedimientos existentes en
virtud del Reglamento (CE) n.° 1907/2006%. Estos procedimientos se adaptaran, cuando
proceda, a las caracteristicas especificas de los aparatos eléctricos y electronicos y al sistema
regulador de la Directiva 2011/65/UE.

22 Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011, sobre restricciones

a la utilizacion de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electronicos (DO L 174
de 1.7.2011, p. 88).

2 Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006,
relativo al registro, la evaluacion, la autorizacién y la restriccién de las sustancias y mezclas quimicas
(REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas, se modifica la
Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) n.° 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE)
n. 1488/94 de la Comision, asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas
91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE de la Comisién (DO L 396 de 30.12.2006, p. 1).

—
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2023/0454 (COD)
Propuesta de
DIRECTIVA DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

por la que se modifica la Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Consejo en
lo que se refiere a la reasignacion de tareas cientificas y técnicas a la Agencia Europea
de Sustancias y Mezclas Quimicas

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, y en particular su articulo 114,
Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los Parlamentos nacionales,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo?,

Previa consulta al Comité de las Regiones,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

1) La Comision, en su Comunicacion «Pacto Verde Europeo»?, establecié como objetivo
que las evaluaciones de la seguridad quimica avancen hacia un enfoque de una
evaluacion por sustancia, pidiendo procesos de evaluacion del riesgo mas
transparentes y sencillos con el fin de reducir la carga de todas las partes interesadas,
acelerar la toma de decisiones y aumentar la coherencia y la previsibilidad de las
decisiones y dictdmenes cientificos. En su Comunicacién sobre la Estrategia de
Sostenibilidad para las Sustancias Quimicas®, la Comision concluye que, para alcanzar
ese objetivo, parte del trabajo cientifico y técnico sobre sustancias quimicas realizado
a escala de la Union en apoyo de la legislacion de la Union debe reasignarse a las
agencias de la Union mas adecuadas. Esto simplificaria la configuracion actual,
mejoraria la calidad y la coherencia de las evaluaciones de seguridad en toda la
legislacion de la Unidn y garantizaria un uso mas eficiente de los recursos existentes.

2 La reasignacion de determinadas tareas cientificas y técnicas a la Agencia Europea de
Sustancias y Mezclas Quimicas es necesaria para adaptar los procesos y niveles de
control cientifico y digitalizacion a las normas y procesos actuales de la Agencia
Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas. Esto también es necesario para garantizar

! DOCI...]de[...], p- [...].

2 Comunicacién de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo Europeo, al Consejo, al Comité
Econdmico y Social Europeo y al Comité de las Regiones «EIl Pacto Verde Europeo» [COM(2019) 640
final, de 11 de diciembre de 2019].

Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econémico y Social
Europeo y al Comité de las Regiones: «Estrategia de Sostenibilidad para las Sustancias Quimicas. Hacia
un entorno sin sustancias toxicas» [COM(2020) 667 final, de 14 de octubre de 2020].

—
S 14

235925

CSV: BOPGDSPG-7eAQs6vjw-7

Verificacion:

https://sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/
w

O

EF


https://sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/BOPGDSPG-7eAQs6vjw-7

= CSV: BOPGDSPG-7eAQs6vjw-7
—w Verificacion:
a9 https:/sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/

EF

(3)

(4)

()

(6)

(")

un nivel coherente de calidad cientifica, transparencia, capacidad de busqueda de datos
e interoperabilidad, en consonancia con el objetivo de una evaluacion por sustancia.

La Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Consejo* contiene dos
procedimientos relacionados con la evaluacion de las sustancias quimicas: la
evaluacion de las solicitudes de los agentes econdmicos para conceder, prorrogar o
revocar una exencion de las restricciones de sustancias de conformidad con el
articulo 5 de dicha Directiva y la revision de sustancias que deben afiadirse a la lista de
sustancias restringidas con arreglo al articulo 6 de dicha Directiva. Es necesario
aumentar la transparencia estableciendo fases detalladas de procedimiento para el
proceso de revision de sustancias con vistas a su posible inclusion en la lista de
sustancias restringidas.

Los datos y la informacién en poder de la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas
Quimicas en el contexto de los procesos reglamentarios contemplados en los titulos
VIl'y VIII del Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo®
pueden ser Utiles para evaluar posibles restricciones de sustancias y evaluar las
solicitudes de exencion con arreglo a la Directiva 2011/65/UE. Las estructuras y los
procedimientos establecidos pueden ayudar a aprovechar la base de conocimientos
existente, maximizar las sinergias y hacer el mejor uso posible de los conocimientos
especializados y los recursos disponibles.

Para garantizar la coherencia entre la evaluacion de las solicitudes de concesion,
prérroga o revocacién de una exencion presentadas por los agentes econdmicos con
arreglo al articulo 5 de la Directiva 2011/65/UE, asi como para aprovechar al méximo
los conocimientos especializados existentes en materia de sustancias quimicas, la
Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas y sus comités deben llevar a cabo
la evaluacion técnica de la justificacion de dichas solicitudes de exencidn en estrecha
coordinacion con la Comision.

Para garantizar que el proceso de restriccion a que se refiere el articulo 6 de la
Directiva 2011/65/UE sea coherente con los procesos de restriccion con arreglo a otra
legislacién relacionada con las sustancias quimicas, en particular con el proceso de
restriccion de sustancias establecido en los articulos 69 a 73 del Reglamento (CE)
n.0 1907/2006, es necesario modificar la Directiva 2011/65/UE para otorgar
formalmente a la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas un papel en el
proceso de restriccion. A la luz de la experiencia adquirida al llevar a cabo revisiones
de sustancias, es esencial para la calidad de la evaluacion técnica correspondiente y
para permitir sinergias emplear la informacién y las herramientas que se utilizan en el
contexto de las evaluaciones de las restricciones quimicas con arreglo al Reglamento
(CE) n.° 1907/2006.

Los dos procedimientos descritos en los articulos 5 y 6 son aplicables a escala de la
UE. Las disposiciones nacionales no deben apartarse de estos articulos de la Directiva
2011/65/UE.

Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011, sobre restricciones
a la utilizacion de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electronicos (DO L 174
de 1.7.2011, p. 88).

Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006,
relativo al registro, la evaluacién, la autorizacion y la restriccidn de las sustancias y mezclas quimicas
(REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas, se modifica la
Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) n.° 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE)
n. 1488/94 de la Comision, asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas
91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE de la Comision (DO L 396 de 30.12.2006, p. 1).
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(8) Para modificar las disposiciones de procedimiento con arreglo a la Directiva
2011/65/UE, es necesario un periodo transitorio de doce meses para permitir la
asignacion adecuada de recursos y tareas a la Agencia Europea de Sustancias y
Mezclas Quimicas. Este plazo se considera suficiente para que los solicitantes
potenciales o los Estados miembros puedan adaptarse a las etapas del procedimiento
modificadas en virtud de dicha Directiva.

9) Procede, por tanto, modificar la Directiva 2011/65/UE en consecuencia,
HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1
Modificaciones de la Directiva 2011/65/UE

La Directiva 2011/65/UE queda modificada como sigue:

1) El articulo 5 se modifica como sigue:

a) los apartados 3 y 4 se sustituyen por el texto siguiente:

«3. Las solicitudes de concesion, prorroga o revocacion de una exencion deberan
presentarse a la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas, creada de
conformidad con el articulo 75, apartado 1, del Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (en
lo sucesivo, la Agencia) de conformidad con el anexo V.

4. La Agencia:

a)
b)
c)

d)

f)

acusara recibo de la solicitud en un plazo de quince dias a partir de la fecha de
su recepcion, indicando la fecha de recepcion de la solicitud;

comprobaréd que la solicitud contiene todos los elementos establecidos en el
anexo V;

en caso necesario, pedira al solicitante que complete la solicitud y fijara un
plazo adecuado;

pondra a disposicion de los Estados Miembros la solicitud y toda la
informacién complementaria facilitada por el solicitante;

pondra a disposicién del publico en el sitio web de la Agencia un resumen de la
solicitud y una versién no confidencial de la solicitud presentada por el
solicitante, asi como la fecha en que la solicitud se considere completa;

invitard a las partes interesadas a presentar informacion en un plazo de tres
meses a partir de su publicacion en el sitio web de la Agencia.

En caso de que en el plazo previsto de conformidad con el parrafo primero, letra c),
el solicitante no complete la solicitud con los elementos que falten y que la Agencia
haya determinado de conformidad con el anexo V , la Agencia podréa rechazar dicha
solicitud. La Agencia establecerd y comunicara al solicitante, sin demora indebida,
la fecha en que la solicitud se considere completa.

Una vez recibida una solicitud, la Agencia notificara la solicitud a la Comision y la
mantendra informada de las etapas del procedimiento contempladas en las letras b)
af).»;
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b)

2)

se afiade el apartado 4 bis después del punto 4:

«4 bis. La Agencia, tras verificar que la solicitud esta completa, requerira el dictamen
del Comité de andlisis socioecondmico, creado en virtud del articulo 76, apartado 1,
letra d), del Reglamento (CE) n.° 1907/2006. Solicitara el dictamen del Comité de
evaluacion del riesgo, creado en virtud del articulo 76, apartado 1, letra c), del
Reglamento (CE) n.° 1907/2006, en caso de que se solicite una nueva exencion, o
cuando se considere oportuno.

El Comité de analisis socioecondmico y, en su caso, el Comité de evaluacion del
riesgo:

a)  elaborard proyectos de dictamen en un plazo de nueve meses a partir de la
fecha en que la Agencia haya considerado completa la solicitud con arreglo al
apartado 4, letra b);

b) evaluara si se cumplen los criterios del articulo 5, apartado 1, letra a), y
proporcionara orientaciones claras a la Comision sobre la concesion, prorroga
0 revocacion de una exencion;

c)  podra pedir al solicitante o a terceros que presenten, en un plazo determinado,
informacion adicional;

d)  una vez adoptados los proyectos de dictamen, los comunicara al solicitante y le
dara un plazo de cuatro semanas para formular observaciones a partir de la
comunicacion de los proyectos de dictamen al solicitante;

e) adoptara sus dictdmenes finales, teniendo en cuenta las observaciones del
solicitante.

Los comités tendrdn en cuenta toda la informacion presentada por terceros de
conformidad con el parrafo segundo, letra c).

La Agencia enviara el dictamen o dictamenes finales de los Comités a la Comision en
un plazo de doce meses a partir de la fecha en que la Agencia haya considerado
completa la solicitud.

La Agencia determinara qué partes de sus dictamenes y de sus anexos deben ponerse a
disposicién del pablico en su sitio web y las hara pablicas en ese sitio.

A efectos de la adopcion de dictamenes con arreglo al presente apartado, se aplicara
mutatis mutandis el articulo 87 del Reglamento (CE) n.° 1907/2006.»;

el apartado 8 se sustituye por el texto siguiente:

«8. La Agencia adoptara, de acuerdo con la Comision, un formato armonizado para las
solicitudes a que se refiere el apartado 3 del presente articulo, asi como orientaciones
detalladas para dichas aplicaciones, teniendo en cuenta la situacion de las pymes. La
presentacion de solicitudes a la Agencia se realizara utilizando el formato y las
herramientas de presentacion facilitadas por esta.».

En el anexo V se afiade el parrafo siguiente:

«En los casos a que se refiere el parrafo primero, letra h), el solicitante presentara una
version no confidencial de la solicitud.».
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3)

b)

4)

El articulo 6 se modifica como sigue:
en el apartado 1, el parrafo primero se sustituye por el texto siguiente:

«Con objeto de alcanzar los objetivos establecidos en el articulo 1 y teniendo en
cuenta el principio de cautela, la Comision considerara periédicamente por propia
iniciativa o previa presentacion, por parte de un Estado miembro, de una propuesta
que contenga la informacion mencionada en el apartado 2, una revisién, basada en
una evaluacion exhaustiva, y una modificacion de la lista de sustancias restringidas
que figura en el anexo 11.»;

en el apartado 1, se suprime el parrafo cuarto;
el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. La revision y modificacion de la lista de sustancias restringidas del anexo Il se
basard en expedientes de restriccién preparados por la Agencia a peticién de la
Comision o preparados por un Estado miembro.

La Agencia o un Estado miembro tendra en cuenta toda la informacion disponible y
todas las evaluaciones del riesgo pertinentes presentadas a efectos de otra legislacion
de la Unién relativa al ciclo de vida de la sustancia utilizada en los aparatos eléctricos
y electronicos («AEE»), en particular la fase de residuo. A tales efectos, otros
organismos creados con arreglo al Derecho de la Union y que desempefien un
cometido similar facilitaran informacién a la Agencia o al Estado miembro de que se
trate, previa solicitud.

El expediente de restriccion debera cumplir los requisitos establecidos en la parte II,
punto 3, del anexo XV del Reglamento (CE) n.° 1907/2006 y, ademas, contendra la
siguiente informacién:

a)  informacion sobre el uso de la sustancia o del grupo de sustancias similares en
AEE;

b)  informacidn sobre los efectos y exposicion perjudiciales, en particular durante
las operaciones de gestion de residuos de AEE.».

Se insertan los articulos 6 bis, 6 ter y 6 quater siguientes:
««Articulo 6 bis

Inicio del procedimiento de revision y modificacion de la lista de sustancias restringidas

1.

En el plazo de doce meses a partir de la recepcion de la solicitud de la Comisién a
que se refiere el articulo 6, apartado 2, parrafo primero, la Agencia preparara un
expediente de restriccion conforme a los requisitos mencionados en el articulo 6,
apartado 2, parrafo tercero, y propondra restricciones para iniciar el proceso de
restriccion.

El Estado miembro de que se trate notificara a la Agencia que se propone elaborar un
expediente de restriccion que se ajuste a los requisitos a que se refiere el articulo 6,
apartado 2, parrafo tercero, en un plazo de doce meses. Si en dicho expediente se
demuestra que es necesario actuar a escala de la Unién, mas all4 de toda medida que
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b)

pudiese estar ya en aplicacion, el Estado Miembro presentara el expediente a la
Agencia, con el fin de iniciar el proceso de restriccion.

La Agencia publicara sin dilacion la intencion de la Comisién o de un Estado
miembro de iniciar el proceso de revision y modificacion de la lista de sustancias
restringidas del anexo II.

La Agencia elaborard y mantendra una lista de sustancias para las que la Agencia o
un Estado miembro haya previsto o esté elaborando un expediente de restriccion
conforme con los requisitos del articulo 6, apartado 2, a efectos de una propuesta de
restriccion.

La Agencia consultara al Comité de evaluacion del riesgo, creado en virtud del
articulo 76, apartado 1, letra c), del Reglamento (CE) n.° 1907/2006, y al Comité de
andlisis socioeconémico, creado en virtud del articulo 76, apartado 1, letra d), de
dicho Reglamento. Los comités comprobardn si el expediente de restriccion
presentado se ajusta a los requisitos mencionados en el articulo 6, apartado 2, parrafo
tercero.

En un plazo de treinta dias a partir de la recepcion del expediente de restriccion, el
comité respectivo informard a la Agencia o al Estado miembro que haya propuesto
las restricciones si el expediente se ajusta a los requisitos mencionados en el
articulo 6, apartado 2, parrafo tercero. Si el expediente no se ajustara a esos
requisitos, se le comunicardn por escrito los motivos a la Agencia o al Estado
miembro en un plazo de cuarenta y cinco dias a partir de la fecha de recepcion del
expediente. La Agencia o el Estado miembro debera corregir el expediente a fin de
que quede conforme en un plazo de sesenta dias a partir de la fecha de recepcion de
los motivos que le envie el Comité; en caso contrario, concluira el procedimiento con
arreglo a lo dispuesto en el presente articulo.

Si el expediente cumple los requisitos mencionados en el articulo 6, apartado 2,
parrafo tercero, la Agencia lo publicara sin dilacion, indicando claramente la fecha de
publicacion. La Agencia invitara a todas las partes interesadas, incluidos los agentes
economicos, las empresas de reciclado, los operadores de tratamiento, las
organizaciones de defensa del medioambiente y las asociaciones de trabajadores y de
consumidores, a presentar, de forma individual o conjunta, los siguientes elementos
en un plazo de cuatro meses a partir de la fecha de publicacion del expediente:

las observaciones sobre los expedientes y las restricciones propuestas;

un analisis socioeconomico que presente las alternativas, o informacion sobre las
restricciones propuestas, en el que se examinen sus ventajas e inconvenientes.

El andlisis a que se refiere el parrafo primero, letra b), deberd cumplir los requisitos
del anexo XV1 del Reglamento (CE) n.° 1907/2006.

Articulo 6 ter
Dictamen de los comités de la Agencia

En el plazo de doce meses a partir de la fecha de publicacion contemplada en el
articulo 6 bis, apartado 6, el Comité de evaluacion del riesgo emitird un dictamen en
el que sopesara si la restriccion propuesta es adecuada para reducir el riesgo para la
salud humana o el medio ambiente, en particular en relacion con los riesgos
mencionados en el articulo 6, apartado 1, parrafo tercero, tomando como base su
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analisis de las partes pertinentes del expediente. El dictamen tendra en cuenta el
expediente de restriccion elaborado por la Agencia a peticién de la Comision o del
Estado miembro y los puntos de vista de las partes interesadas a que se refiere el
articulo 6 bis, apartado 6, letra a).

Dentro de los quince meses posteriores a la fecha de publicacion a que se refiere el
articulo 6 bis, apartado 6, el Comité de analisis socioecondmico adoptard un
dictamen sobre las restricciones propuestas tomando como base sus consideraciones
respecto de las partes relevantes del expediente y las repercusiones socioeconémicas.
Previamente redactard un proyecto de dictamen sobre las restricciones propuestas y
las repercusiones socioecondmicas conexas, teniendo en cuenta, si los hubiera, los
analisis o la informacion contemplados en el articulo 6 bis, apartado 6, letra b).

La Agencia publicard el proyecto de dictamen del Comité de andlisis
socioecondémico en su sitio web sin retrasos indebidos e invitara a las partes
interesadas a presentar sus observaciones al respecto a mas tardar sesenta dias
después de que se publique.

El Comité de andlisis socioeconémico adoptara su dictamen sin demora, teniendo en
cuenta, cuando proceda, las observaciones suplementarias recibidas en el plazo
establecido en el apartado 3. Este dictamen tendrd en cuenta las observaciones
presentadas por las partes interesadas con arreglo al articulo 6 bis, apartado 6,
letra a), y al apartado 3 del presente articulo.

En el caso de que el dictamen del Comité de evaluacién del riesgo difiera de forma
significativa de las restricciones propuestas, la Agencia podra prorrogar el plazo para
el dictamen del Comité responsable del anélisis socioecondmico hasta un maximo de
noventa dias.

A efectos de la adopcién de dictamenes con arreglo al presente articulo, se aplicara
mutatis mutandis el articulo 87 del Reglamento (CE) n.° 1907/2006.

Articulo 6 quater
Presentacion de dictamenes a la Comisién

La Agencia presentard a la Comisién, sin retrasos indebidos, los dictamenes del
Comité de evaluacion del riesgo y del Comité de analisis socioecondmico sobre las
restricciones propuestas con arreglo al articulo6 ter. En el caso de que los
dictdamenes del Comité de evaluacion del riesgo y del Comité de analisis
socioeconémico difieran en gran medida de las restricciones propuestas en el
expediente, la Agencia presentara una nota explicativa a la Comision en la que se
expliquen los motivos de esas diferencias. Si uno de los Comités, 0 ambos, no emite
ningun dictamen en los plazos contemplados en el articulo 6 ter, apartados 1 y 2, la
Agencia informara de ello a la Comision indicandole los motivos.

La Agencia publicara sin demora los dictdmenes de ambos Comités en su sitio web.

Cuando la Comision o el Estado Miembro asi lo solicite, la Agencia pondra a su
disposicion todos los documentos y las pruebas que se le hayan presentado o que
haya tomado en consideracion.».
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Articulo 2

Las disposiciones de la presente Directiva seran aplicables a partir del [DO: doce meses
después de la publicacion de la presente Directiva].

Articulo 3

La presente Directiva entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial
de la Unién Europea.

Articulo 4
Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados miembros.
Hecho en Bruselas, el

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente / La Presidenta El Presidente / La Presidenta
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55989

Propuesta de REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEQ Y DEL CONSEJO por el que se crea una
plataforma comin de datos sobre las sustancias quimicas y se establecen normas para
garantizar que los datos que contiene sean faciles de encontrar, accesibles, interoperables y
reutilizables, asi como un marco de seguimiento y perspectivas para las sustancias quimicas
(Texto pertinente a efectos del EEE) [COM (2023) 779 final] [COM (2023) 779 final anexos]
[2023/0453 (COD)] {SWD (2023) 855 final}

En aplicacion del articulo 6.1 de la Ley 8/1994, de 19 de mayo, la Secretaria de la Comisién Mixta
para la Unién Europea remite a su Parlamento, por medio del presente correo electrénico, la
iniciativa legislativa de la Unidn Europea que se acompada, a efectos de su conocimiento y para
que, en su caso, remita a las Cortes Generales un dictamen motivado que exponga las razones
por las que considera que la referida iniciativa de la Unidn Europea no se ajusta al principio de
subsidiariedad

Aprovecho la ocasidn para recordarle que, de conformidad con el articulo 6.2 de la mencionada
Ley 24/2009, el dictamen motivado que, en su caso, apruebe su Institucién deberia ser recibido

por las Cortes Generales en el plazo de cuatro semanas a partir de la remision de la iniciativa
legislativa europea

Con el fin de agilizar la transmisién de los documentos en relacidn con este procedimiento de
control del principio de subsidiariedad, le informamos de que se ha habilitado el siguiente correo
electronico de la Comisién Mixta para la Unidn Europea: cmue@congreso.es

SECRETARIA DE LA COMISION MIXTA PARA LA UNION EUROPEA

235933


https://sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/BOPGDSPG-7eAQs6vjw-7

CSV: BOPGDSPG-7eAQs6vjw-7
hﬁ:s://sedeparlamentodegalicia.gal/tramites/csv/

Verificacion:

EEE

R G
COMISION &3479

EUROPEA

Bruselas, 7.12.2023
COM(2023) 779 final

2023/0453 (COD)

Propuesta de
REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

por el que se crea una plataforma comun de datos sobre las sustancias quimicas y se
establecen normas para garantizar que los datos que contiene sean faciles de encontrar,
accesibles, interoperables y reutilizables, asi como un marco de seguimiento y
perspectivas para las sustancias quimicas

(Texto pertinente a efectos del EEE)

{SWD(2023) 855 final}
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EXPOSICION DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DE LA PROPUESTA
. Razones y objetivos de la propuesta

Las sustancias quimicas estan omnipresentes en nuestra vida cotidiana y desempefian un papel
fundamental en la mayoria de nuestras actividades. Forman parte de practicamente todos los
productos que utilizamos para nuestro bienestar y para proteger nuestra salud y seguridad, y
de las soluciones innovadoras para hacer frente a los nuevos retos. Sin embargo, algunas
sustancias quimicas también pueden causar dafios a la salud humana y al medio ambiente.
Algunas pueden provocar canceres, afectar a los sistemas inmunitario, respiratorio, endocrino,
reproductivo y cardiovascular y aumentar nuestra vulnerabilidad a las enfermedades. Por lo
tanto, la exposicion a estas sustancias nocivas constituye una amenaza para la salud humana.
Ademas, la contaminacion quimica es uno de los factores clave que ponen en peligro a la
Tierral, ya que incide, amplificandolas, en crisis planetarias como el cambio climatico, la
degradacion de los ecosistemas y la pérdida de biodiversidad. Ejemplos de ello son los efectos
negativos que las sustancias quimicas tienen en los polinizadores, los insectos, los
ecosistemas acuaticos y las poblaciones de aves.

La Union Europea ha desarrollado un marco regulador general para las sustancias quimicas.
El objetivo es dotarnos de un alto nivel de proteccion de la salud humana y del medio
ambiente frente a los efectos adversos de las sustancias quimicas nocivas y apoyar el
funcionamiento eficiente del mercado interior de dichas sustancias, promoviendo al mismo
tiempo la competitividad y la innovacion del sector en la UE. Un control de adecuacion de la
legislacion mas pertinente en materia de sustancias quimicas (excluido el REACH)? evalu6
méas de 40 actos legislativos y concluyé que, en general, la legislacion de la UE sobre
sustancias quimicas ha logrado los resultados esperados y es adecuada a sus fines. Sin
embargo, hallé una serie de deficiencias significativas que impiden que el marco materialice
todo su potencial. Si no se abordan rapidamente, el marco tendra dificultades para hacer frente
eficazmente a los riesgos que plantean las sustancias quimicas existentes y las nuevas.

El marco regulador de las sustancias quimicas de la UE tiene el objetivo general de lograr un
alto nivel de proteccion de la salud humana y del medio ambiente frente a la exposicion a
sustancias quimicas nocivas. Los procesos de gestion de riesgos introducidos por cada acto
legislativo se derivan en gran medida de las evaluaciones cientificas y técnicas de las
propiedades, los usos, la exposicion y los riesgos de las sustancias quimicas, asi como de las
consecuencias socioecondmicas de las medidas de gestion de riesgos previstas.

Para prevenir los dafios causados por las sustancias quimicas nocivas también es esencial
poder identificar lo antes posible cualquier riesgo quimico emergente y anticipar las
consecuencias imprevistas relacionadas con el uso de sustancias quimicas y su liberacién en el
medio ambiente. Para ello es necesario disponer de informacion sobre los indicios de alerta
rapida.

! Rockstrém, J. et al., Planetary Boundaries: Exploring the Safe Operating Space for Humanity [Los
limites del planeta. Exploracién de un espacio de actuacion seguro para la humanidad], Ecology and
Society, 20009.

2 Fitness Check of the most relevant chemical legislation (excluding REACH) (europa.eu).
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Es esencial evaluar los impactos medioambientales generados por las sustancias quimicas a lo
largo de todo su ciclo de vida con el fin de conservar nuestros recursos naturales, proteger los
ecosistemas y las personas, y vivir dentro de los limites del planeta. Para evaluar varias
categorias de impacto, como el cambio climéatico y el uso de los recursos, necesitamos
acceder a informacion sélida y de gran calidad. Con esta informacion, podemos guiar el
disefio, el desarrollo y la produccidon de sustancias quimicas y de los productos para los que se
utilizan; y asi se cumple una funcidn o se presta un servicio beneficioso y se garantizan al
mismo tiempo la seguridad y la sostenibilidad. Ademés, la puesta a disposicion de
informacidn sobre la sostenibilidad de las sustancias quimicas podria generar una demanda de
sustancias con un menor impacto medioambiental, lo que redundaria directamente en
beneficio de la salud y del medio ambiente.

Sobre la base de las conclusiones del control de adecuacion, la Comision se comprometio en
el Pacto Verde Europeo® a presentar una estrategia de sostenibilidad para las sustancias
quimicas* («la estrategia»). Como parte de este trabajo, se comprometié a empezar a utilizar
el enfoque de una evaluacion por sustancia para mejorar la eficiencia, eficacia, coherencia y
transparencia de la publicacién de evaluaciones de la seguridad de las sustancias quimicas en
diferentes actos legislativos de la UE.

El enfoque de una evaluacion por sustancia se centra en los principales factores que influyen
en la eficiencia, eficacia, coherencia y transparencia de las valoraciones de seguridad y cubre:

— Inicio de valoraciones de la seguridad de las sustancias quimicas. Significa
sincronizar y coordinar la iniciacién o activacion de las evaluaciones y evaluar
grupos de sustancias en vez de evaluar las sustancias individualmente, en la medida
de lo posible.

— Atribucion de tareas. Implica una asignacién clara de responsabilidades a los
organismos que realizan evaluaciones, haciendo un buen uso de los conocimientos
especializados y los recursos disponibles, asi como garantizando la buena
cooperacion entre las partes implicadas.

— Informacion. Garantizar que la informacion sobre sustancias quimicas pueda
encontrarse facilmente, sea accesible, interoperable, segura, de gran calidad y que
pueda compartirse y reutilizarse para que los evaluadores tengan acceso a todos los
datos disponibles sin obstaculos técnicos o administrativos.

— Metodologias. Utilizacion en las evaluaciones de métodos coherentes y, en la medida
de lo posible, armonizados.

— Transparencia. Garantizar un alto nivel de transparencia en la realizacion de las
evaluaciones, asi como en los datos cientificos subyacentes y la informacion sobre
sustancias quimicas.

Para impulsar el disefio, la produccion y el uso de sustancias quimicas seguras y sostenibles
desde el disefio, y a lo largo de todo su ciclo de vida, la estrategia anuncié que la Comision
desarrollaria criterios para que las sustancias quimicas sean «seguras y sostenibles desde el

3 El Pacto Verde Europeo. COM(2019) 640 final.
4 Estrategia de sostenibilidad para las sustancias quimicas COM(2020) 667 final.
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disefio»°. A tal fin, es necesaria una evaluacion exhaustiva de la seguridad y la sostenibilidad
a lo largo de todo el ciclo de vida de las sustancias quimicas.

Con objeto de reforzar la interrelacion entre ciencia y politica, la estrategia anuncié que la
Comision desarrollara un sistema de alerta y actuacion rapida para las sustancias quimicas a
fin de garantizar que las politicas de la UE aborden los riesgos quimicos emergentes tan
pronto como se detecten mediante el seguimiento y la investigacion. También anuncié que la
Comision elaborara un marco de indicadores para el seguimiento de los factores e impactos de
la contaminacion quimica y la medicion de la efectividad de la legislacion sobre sustancias
quimicas.

El Plan de Accidn de la UE titulado «Contaminacion cero para el aire, el agua y el suelo»® (en
lo sucesivo, «Plan de Accidn») contribuyo a los objetivos de la Estrategia al comprometerse a
desarrollar un Marco integrado de Seguimiento y Perspectivas en relacién con la
Contaminacién Cero. También consolidé las funciones de la Agencia Europea de Medio
Ambiente y del Centro Comun de Investigacion de la Comision en estrecha colaboracion con
la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas, la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria, la Agencia Europea de Seguridad Maritima y otras agencias como centros de
excelencia de la UE en el marco del seguimiento y las perspectivas en relacion con la
contaminacion cero.

Ademas, el Plan de Accién de la UE y una propuesta de Reglamento por el que se instaura un
marco para el establecimiento de requisitos de disefio ecoldgico aplicables a los productos
sostenibles’ hacen hincapié en el compromiso de procurar que las sustancias quimicas y los
materiales sean lo mas seguros y sostenibles posible desde su disefio y durante su ciclo de
vida, de modo que los ciclos de materiales no sean toxicos.

Para cumplir el compromiso de empezar a utilizar el enfoque de una evaluacion por sustancia
y con el fin de recopilar informacién pertinente sobre la seguridad y sostenibilidad de las
sustancias quimicas y los indicos de alerta rapida para los riesgos de las sustancias quimicas,
esta propuesta tiene por objeto:

— desarrollar una plataforma de datos comun que retna datos sobre sustancias quimicas
procedentes de mdaltiples fuentes, incluidos datos sobre sostenibilidad
medioambiental;

- garantizar que la informacidn contenida en la plataforma comun de datos sea segura,
de gran calidad, localizable, accesible, interoperable y reutilizable;

- permitir ensayos de conformidad y vigilancia de sustancias como parte del marco
regulador cuando se considere necesaria mas informacion;

5 Recomendacion de la Comision, de 8.12.2022, relativa al establecimiento de un marco europeo de
evaluacion de sustancias quimicas y materiales «seguros y sostenibles desde el disefio», C(2022) 8854
final.

Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econémico y Social
Europeo y al Comité de las Regiones: La senda hacia un planeta sano para todos. Plan de Accién de la UE:
«Contaminacion cero para el aire, el agua y el suelo». COM(2021) 400 final.

Plan de Accion de la UE y propuesta de Reglamento por el que se instaura un marco para el
establecimiento de requisitos de disefio ecoldgico aplicables a los productos sostenibles. COM(2022)
142 final.
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- mantener registros de los estudios encargados o realizados por las empresas en el
contexto regulador de las sustancias quimicas y establecer un sistema de alerta rapida
para los riesgos quimicos emergentes;

— establecer un marco de seguimiento y perspectivas para las sustancias quimicas.

. Coherencia con las disposiciones existentes en la misma politica sectorial

La propuesta complementa el corpus legislativo de la UE que regula las sustancias quimicas.
Ademas, complementa o0 es coherente con varias disposiciones juridicas concretas de
legislaciones especificas relacionadas con las sustancias quimicas.

Las disposiciones propuestas sobre la creacidn de una plataforma comin de datos relativos a
sustancias quimicas y servicios especificos prestados por dicha plataforma complementan las
disposiciones existentes sobre bases de datos, repositorios o plataformas que contienen
informacion relacionada con las sustancias quimicas publicadas en virtud de actos legislativos
especificos. La plataforma comun de datos centralizara y consolidara los datos sobre
sustancias quimicas a escala de la UE en una infraestructura informéatica de acceso
centralizado. Las disposiciones propuestas también se basan en un proyecto iniciado por el
Parlamento Europeo para evaluar la viabilidad de consolidar los datos sobre sustancias
quimicas recogidos por las instituciones, érganos y organismos de la UE.

Las disposiciones propuestas relativas al servicio en el marco de la plataforma comdn de
datos sobre informacion reglamentaria integrardn las practicas existentes en materia de
difusion de informacion sobre los procesos reguladores por parte de la Agencia Europea de
Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA) y la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
(EFSA), en particular la herramienta de coordinacion de actividades publicas® y la
OpenEFSA?. Las disposiciones son coherentes con las propuestas de revision del Reglamento
(CE) n.° 1272/2008%° sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas y la
propuesta de Directiva que modifica la Directiva 2000/60/CE*! por la que se establece un
marco comunitario de actuacion en el ambito de la politica de aguas, la Directiva
2006/118/CE* relativa a la proteccion de las aguas subterraneas contra la contaminacion y el
deterioro, y la Directiva 2013/39/UE™2 en lo relativo a las sustancias prioritarias en el &mbito
de la politica de aguas, que obligan a las autoridades a informar a la Agencia Europea de

PACT - Public Activities Coordination Tool - ECHA (europa.eu)

OpenEFSA (europa.eu)

10 Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008,
sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, y por el que se modifican y derogan
las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) n.° 1907/2006. DO L 353 de
31.12.2008, p. 1

1 Directiva 2000/60/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2000, por la que se

establece un marco comunitario de actuaciéon en el d&mbito de la politica de aguas. DO L 327 de

22.12.2000, p. 1

12 Directiva 2006/118/CE, de 12 de diciembre de 2006, relativa a la proteccion de las aguas subterraneas
contra la contaminacidn y el deterioro. DO L 372 de 27.12.2006, p. 19
13 Directiva 2013/39/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de agosto de 2013, por la que se

modifican las Directivas 2000/60/CE y 2008/105/CE en cuanto a las sustancias prioritarias en el ambito
de la politica de aguas. Texto pertinente a efectos del EEE. DO L 226 de 24.8.2013, p. 1
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Sustancias y Mezclas Quimicas sobre los procesos reguladores que pretenden iniciar o hayan
iniciado.

Las disposiciones propuestas sobre el uso de formatos normalizados y vocabularios
controlados por parte de las agencias de la UE son coherentes con las disposiciones del:

- Reglamento (CE) n.° 1907/2006 relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y
la restriccion de las sustancias y preparados quimicos (REACH), por el que se crea la
Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (articulos 77 y 111);

- Reglamento (UE) n.° 528/2012 relativo a la comercializacion y el uso de los biocidas
(articulos 76 y 79);

- Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/428 de la Comision® por el que se adoptan
formatos de datos normalizados para la presentacion de solicitudes de aprobacién o
de modificacion de las condiciones de aprobacién de las sustancias activas con
arreglo al Reglamento (CE) n.° 1107/2009%¢ (articulos 1y 2);

— Reglamento (CE) n.° 178/2002%7, por el que se establecen los principios y los
requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria
(articulo 39 septies) y

- Reglamento (CEE) n.° 1210/90 del Consejo'® por el que se crea la Agencia Europea
de Medio Ambiente y la red europea de informacién y de observacion sobre el medio
ambiente (Anexo A).

Las disposiciones propuestas sobre el uso por parte de las autoridades de la informacion
contenida en la plataforma comin de datos complementan las disposiciones vigentes en
materia de reutilizacion. Su objetivo es adecuarse a las politicas de la UE en materia de datos
y, por tanto, ofrecer expectativas coherentes y transparentes sobre la reutilizacion de los datos
recopilados en virtud de diferentes actos legislativos.

14 Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006,
relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y preparados
quimicos (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos, se
modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) n.° 793/93 del Consejo y el
Reglamento (CE) n.° 1488/94 de la Comision asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las
Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE de la Comision. DO L 396 de
30.12.2006, p. 1

Reglamento de Ejecucién (UE) 2021/428 de la Comisidn de 10 de marzo de 2021 por el que se adoptan

formatos de datos normalizados para la presentacion de solicitudes de aprobacién o de modificacion de

las condiciones de aprobacion de las sustancias activas con arreglo al Reglamento (CE) n.° 1107/2009

del Parlamento Europeo y el Consejo. DO L 84 de 11.3.2021, p. 25.

16 Reglamento (CE) n.° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 20009,
relativo a la comercializacion de productos fitosanitarios y por el que se derogan las Directivas
79/117/CEE y 91/414/CEE del Consejo. DO L 309 de 24.11.2009, p. 1.

w Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el

que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la

Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad

alimentaria. DO L 31 de 1.2.2002, p. 1

Reglamento (CEE) n.° 1210/90 del Consejo, de 7 de mayo de 1990, por el que se crea la Agencia

Europea de Medio Ambiente y la red europea de informacién y de observacion sobre el medio

ambiente. DO L 120 de 11.5.1990, p. 1

15

18
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Las disposiciones propuestas sobre la notificacion de los estudios encargados o realizados por
las empresas son coherentes con una obligacion de notificacion similar establecida en el
articulo 32 ter del Reglamento (CE) n.° 178/2002 para los estudios encargados o realizados
por las empresas con objeto de respaldar una solicitud o una notificaciébn en ambitos
relacionados con los alimentos.

Las disposiciones propuestas sobre la creacion de un mecanismo de generacion de datos se
basan en el articulo 32 del Reglamento (CE) n.° 178/2002, que establece que la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria encargara los estudios cientificos que sean necesarios para
el cumplimiento de su cometido.

Las disposiciones propuestas sobre la creacién de una base de datos relativos a informacion
relacionada con la sostenibilidad medioambiental complementan el articulo 19 bis de la
Directiva (UE) 2022/2464%°, que establece los requisitos de la informacion necesaria para
comprender el impacto de la empresa en las cuestiones de sostenibilidad, y la informacion
necesaria para comprender como afectan las cuestiones de sostenibilidad a la evolucion, los
resultados y la situacion de la empresa en el mercado y son pertinentes para la propuesta de
Reglamento sobre disefio ecoldgico?. El objetivo del Reglamento sobre disefio ecoldgico es,
entre otras cosas, establecer obligaciones armonizadas de presentacion de informacion sobre
la sostenibilidad medioambiental a lo largo de la cadena de valor.

La presente propuesta forma parte y estd estrechamente vinculada al mismo paquete
legislativo que la propuesta sobre la reasignacion de tareas cientificas y técnicas y la mejora
de la cooperacion entre las agencias de la Unién en el &mbito de las sustancias quimicas.
Dicha propuesta de Reglamento introduce modificaciones especificas en la asignacion de
tareas en virtud de la Directiva 2011/65/UE?' sobre restricciones a la utilizacion de
determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electronicos, el Reglamento (UE)
2019/1021%2 sobre contaminantes organicos persistentes y el Reglamento (UE) 2017/745%3
sobre los productos sanitarios. La propuesta también modifica el Reglamento (CE)
n.° 401/2009%* relativo a la Agencia Europeo del Medio Ambiente y el Reglamento (CE)
n.2 178/2002 por el que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislacion
alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos
relativos a la seguridad alimentaria. El objetivo es garantizar una buena cooperacion entre las

19 Directiva (UE) 2022/2464 - Directiva relativa a la presentacion de informacion sobre sostenibilidad por
parte de las empresas. DO L 322 de 16.12.2022, p. 15.
2 Propuesta de la Comisién de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se instaura

un marco para el establecimiento de requisitos de disefio ecoldgico aplicables a los productos
sostenibles y se deroga la Directiva 2009/125/CE (Reglamento sobre disefio ecolégico). COM(2022) 142

final.

2a Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011, sobre restricciones
a la utilizacion de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electronicos. DO L 174 de
1.7.2011, p. 88

2 Reglamento (UE) 2019/1021 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de junio de 2019, sobre
contaminantes organicos persistentes (refundicion). DO L 169 de 25.6.2019, p. 45

3 Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los

productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE)
n. 178/2002 y el Reglamento (CE) n.° 1223/2009 y por el que se derogan las Directivas 90/385/CEE y
93/42/CEE del Consejo. DO L 117 de 5.5.2017, p. 1

2 Reglamento (CE) n.° 401/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de abril de 2009, relativo a
la Agencia Europea del Medio Ambiente y a la Red Europea de Informacion y de Observacion sobre el
Medio Ambiente. DO L 126 de 21.5.2009, p. 13
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agencias de la UE en todos los aspectos que afectan a la coherencia y la eficiencia de la
evaluacion de las sustancias quimicas (como el desarrollo de metodologias, el intercambio de
datos y la solucién de divergencias en los resultados cientificos).

La presente propuesta se refiere también a la propuesta de Reglamento relativo a la Agencia
Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas. Puede incluir disposiciones sobre metodologias y
cooperacion entre las agencias de la UE.

. Coherencia con otras politicas de la Union

El Reglamento tiene por objeto consolidar los datos sobre sustancias quimicas en una
infraestructura informatica central y garantizar que dicha informacion sea segura, de gran
calidad, facil de encontrar, accesible, interoperable y reutilizable en la medida de lo posible.
Los datos publicamente disponibles en virtud de actos especificos de la Unién relacionados y
contenidos en la infraestructura seran accesibles al publico. Las autoridades competentes de
los Estados miembros, las agencias de la UE y la Comisién Europea tendran acceso a todos
los datos contenidos en la infraestructura. Esta disponibilidad de datos garantizard la
deteccion de indicios de alerta rapida sobre riesgos quimicos emergentes y facilitara la
generacion de mas datos cientificos sobre sustancias quimicas cuando sea necesario. Esto
deberia ayudar a crear una amplia base de conocimientos y permitir evaluaciones mas
coherentes en los distintos actos legislativos de la UE para apoyar unas politicas basadas en
datos contrastados, transparentes e inclusivos. Por consiguiente, la presente propuesta es
coherente con el objetivo de legislar mejor.

La propuesta también contribuye a los objetivos de las politicas digitales y de datos de la UE
al promover la interoperabilidad y la lectura automatizada de la informacién sobre las
sustancias recogida en virtud de la legislacion de la UE sobre sustancias quimicas en el
ambito de aplicacion del presente Reglamento, de los datos relacionados con la sostenibilidad
medioambiental de las sustancias (incluidos los datos sobre recursos, emisiones y
subproductos pertinentes) y de informacion relativa a los indicios de alerta rapida sobre
riesgos quimicos emergentes. Se basa en los instrumentos juridicos existentes en materia de
gobernanza de datos, como la Ley de Datos 16 y el Reglamento de Gobernanza de Datos 17.
Establece normas especificas que regulan los datos sobre sustancias quimicas y las
condiciones para acceder y reutilizar dichos datos con el fin de proteger mejor la salud
humana y el medio ambiente.

2. BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDAD Y PROPORCIONALIDAD

. Base juridica

La presente propuesta tiene como base juridica el articulo 114 del Tratado de Funcionamiento
de la Unidén Europea. Las medidas establecidas en la presente propuesta tienen como objetivo
garantizar una toma de decisiones cientifica con mayor conocimiento de causa y mas solida
en la UE que permita alcanzar un alto nivel de proteccion de la salud humana y del medio
ambiente. La plataforma comudn de datos sobre sustancias quimicas ofrecera un acceso mas
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amplio y fomentara su uso por parte de las autoridades en el desempefio de las funciones
reguladoras y el cumplimiento de sus misiones relativas a datos sobre sustancias quimicas en
el medio ambiente y sobre la presencia y el riesgo que las sustancias quimicas suponen para
los seres humanos. Ademas, la propuesta mejorara el funcionamiento y la eficacia de la
gobernanza del mercado interior de las sustancias quimicas, ya que la plataforma comun de
datos aportara informacion sobre los procesos reguladores previstos, en curso y finalizados
sobre sustancias quimicas y sobre las obligaciones juridicas derivadas de los actos de la Unién
en la materia. Esta informacion aumentara la previsibilidad para las empresas.

. Subsidiariedad (en el caso de competencia no exclusiva)

El objetivo de lograr un alto nivel de proteccion de la salud humana y del medio ambiente y
de contribuir a la realizacion de valoraciones de la seguridad coherentes a tal efecto se aplica
a todos los Estados miembros de la UE, aunque el alcance de los riesgos de las sustancias
quimicas puede variar en funcion del pais o la region. Los impactos medioambientales de las
sustancias nocivas no conocen fronteras.

Para abordar el problema de la dispersion de los datos sobre sustancias quimicas entre
diferentes agencias de la UE, servicios de la Comisién y a escala de los Estados miembros,
debe mejorarse la disponibilidad de informacion en toda la UE. El objetivo ultimo en relacién
con la disponibilidad y el intercambio de informacién es cotejar todos los datos sobre
sustancias quimicas de forma centralizada en un lugar accesible, lo que, por definicion,
requiere actuar a escala de la UE. La misma Idgica se aplica a los demaés objetivos relativos a
las bases de conocimientos incompletas: mejorar la aceptacion de la informacion cientifica
publicada revisada por pares, crear un mecanismo de generacion de datos para la Agencia
Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas y establecer un sistema de alerta rapida para los
riesgos quimicos.

. Proporcionalidad

La presente iniciativa no va mas alla de lo necesario para alcanzar los objetivos sefialados.

El documento de trabajo de los servicios de la Comision® que lo acompafia evalla las
repercusiones de las disposiciones propuestas. En particular, en el documento de trabajo de
los servicios de la Comision®® que acompafia a la propuesta de Reglamento por lo que
respecta a la reasignacion de tareas cientificas y técnicas y a la mejora de la cooperacion entre
las agencias de la Union en el ambito de las sustancias quimicas, se estiman mas
detalladamente los efectos de la creacion de la plataforma comun de datos sobre sustancias
quimicas y las disposiciones conexas (como el establecimiento de formatos normalizados y
vocabularios controlados).

2 SWD(2023) 855.
2 SWD(2023) 850.
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La propuesta no crea nuevos requisitos en materia de datos. Los operadores econémicos y los
laboratorios deberdn hacer frente a una cierta carga administrativa derivada del requisito de
presentar una notificacion cuando se prevea encargar o realizar un estudio. Se calcula que la
presentacion de una notificacion solo llevara 30 minutos. Los requisitos de informacion en
virtud de la legislacion vigente de la UE en materia de sustancias quimicas seguiran siendo
aplicables. La presente propuesta racionaliza los flujos de informacion y centraliza los datos
recogidos con arreglo a la legislacion vigente de la UE. Esto facilitara a las autoridades
encargadas de la evaluacion la basqueda y el acceso a informacion y la ampliacion de la base
empirica para sus tareas actuales. A mas largo plazo, esto mejorara la coherencia entre las
evaluaciones cientificas a escala de la UE y permitira tomar decisiones politicas mejores, con
mayor conocimiento de causa y mas eficientes, lo que redundard en beneficio de los
ciudadanos, el sector y el medio ambiente.

La propuesta tiene por objeto lograr un equilibrio entre el acceso a los datos otorgado a las
autoridades y el permiso para utilizarlos con fines de proteccion de la salud humana y del
medio ambiente, preservando al mismo tiempo los incentivos para que las empresas innoven y
mantengan su competitividad en el mercado interior, facilitando a los operadores informacién
y datos completos pertinentes para el cumplimiento de sus obligaciones y permitiéndoles
supervisar la evolucién de la produccién y el uso de sustancias quimicas.

. Eleccidn del instrumento

El instrumento propuesto es una propuesta legislativa de Reglamento del Parlamento Europeo
y del Consejo. ElI Reglamento establecera requisitos directos para todos los operadores,
agencias y organismos de la UE que entren en el ambito de aplicacion del Reglamento,
aportando asi la seguridad juridica y el alcance necesarios para lograr un mercado plenamente
integrado en toda la UE. Un Reglamento también garantiza que las obligaciones se apliquen
simultaneamente y de la misma manera en los 27 Estados miembros.

3. RESULTADOS DE LAS EVALUACIONES APOSTERIORI, DE LAS
CONSULTAS CON LAS PARTES INTERESADAS Y DE LAS
EVALUACIONES DE IMPACTO

. Evaluaciones ex post y controles de adecuacion de la legislacion existente

La Comision efectué en 2019%" un control de adecuacion de los actos legislativos mas
pertinentes que regulan las sustancias quimicas, evaluando méas de 40 actos legislativos.
Concluyd que, en general, la legislacion estaba dando los resultados previstos y era adecuada
para su finalidad, pero que una serie de deficiencias significativas impiden que la legislacion
alcance todo su potencial. Detectd deficiencias en todos los actos legislativos en lo que
respecta a la coherencia de las valoraciones de seguridad, la eficiencia del trabajo técnico y

27 Fitness Check of the most relevant chemical leqgislation (excluding REACH)
(europa.eu).
9

235943

ES


https://sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/BOPGDSPG-7eAQs6vjw-7

= CSV: BOPGDSPG-7eAQs6vjw-7
—w Verificacion:
a9 https:/sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/

EF

cientifico subyacente y la coherencia de las normas de transparencia. Estas deficiencias
pueden dar lugar a incoherencias en las valoraciones de seguridad, lentitud de los
procedimientos, uso ineficiente de los recursos, una carga administrativa innecesaria, una
(percepcion de) falta de transparencia y problemas ocasionales de calidad del asesoramiento
cientifico. También mostré un potencial significativo para racionalizar el trabajo técnico y
cientifico en las agencias de la UE, lo que mejoraria la eficiencia de la legislacion sobre
sustancias quimicas y la calidad de las evaluaciones, y daria a las partes interesadas y al
publico una mayor previsibilidad.

La presente propuesta aborda directamente los problemas y oportunidades identificados en el
control de adecuacion.

. Consultas con las partes interesadas

La Comisién publicd una convocatoria de datos para esta iniciativa en el sitio web «Diganos
lo que piensa»?® el 19 de julio de 2022. Se invit6 al publico y a las partes interesadas a
presentar sus observaciones a mas tardar el 16 de agosto de 2022. En total, la Comisién
recibid 68 contribuciones de las siguientes categorias de encuestados:

— asociaciones empresariales (35 %),

- ONG (16 %),

— empresas (15 %),

- ciudadanos de la UE (12 %),

- organismos publicos (9 %),

- otros (4 %),

— ciudadanos de fuera de la UE (3 %),

- instituciones académicas o de investigacion (3 %),
- sindicatos (3 %).

La Comision mantuvo un amplio debate con representantes de los Estados miembros y las
agencias de la UE en tres reuniones del Grupo de expertos sobre una evaluacion por
sustancia®® celebradas el 29 de septiembre de 2021, los dias 2 y 3 de junio de 2022 y el 30 de
marzo de 2023.

La Comision también informo y consulto a las partes interesadas durante la sesion informativa
en linea sobre una evaluacion por sustancia celebrada el 1 de junio de 2022 y a la que
asistieron unos 800 participantes.

28 Sequridad guimica: mejor acceso a los datos sobres sustancias quimicas para las evaluaciones de seguridad
(europa.eu).
2 Reqistro de grupos de expertos y otras entidades similares (europa.eu)
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La propuesta se sustentd en un estudio®® que utiliz6 una combinacion de herramientas y
métodos para recabar opiniones y datos de diferentes grupos de partes interesadas y que
incluyo:

— un cuestionario en linea dirigido a los Estados miembros que recab6 15 respuestas;

- un cuestionario en linea dirigido a las ONG, con 65 respuestas;

— 14 entrevistas realizadas a servicios de la Comision y agencias de la UE;

- tres talleres en linea para todas las partes interesadas celebrados el 15 de noviembre
de 2022 y el 19 de enero y 27 de febrero de 2023, a los que asistieron 44, 72 y 61
participantes, respectivamente.

Observaciones sobre la creacion de una plataforma comin de datos sobre sustancias
quimicas

En general, el proceso de consulta puso de manifiesto un amplio apoyo a la creacion de una
plataforma comudn de datos sobre sustancias quimicas. Varias autoridades opinaron que las
autoridades nacionales y las agencias de la UE deberian facilitar mas datos y que las
autoridades publicas deberian tener acceso sin restricciones a todos los datos de la plataforma.
El sector hizo hincapié en la importancia de mantener la confidencialidad de la informacion
compartida y utilizada. Las ONG abogaron por que los datos publicos sobre sustancias
guimicas sean plenamente transparentes. Algunas ONG afirmaron que deben eliminarse los
obstaculos relacionados con los derechos de propiedad intelectual y la confidencialidad para
permitir un acceso mas amplio a la informacion y su reutilizacion.

Observaciones sobre las opciones relacionadas con los formatos de datos

Varias asociaciones empresariales hicieron hincapié en que los formatos de datos deben
desarrollarse en consulta con las partes interesadas y deben tener en cuenta las iniciativas
existentes. Los medios académicos destacaron principalmente que seria esencial disponer de
todos los datos para su descarga masiva en un formato comun sin necesidad de nuevos
programas informaticos. Destacaron la importancia de comunicar los valores de un parametro
determinado de forma coherente y en una unidad constante. Varios Estados miembros
manifestaron su apoyo al principio de utilizar en la medida de lo posible los mismos formatos
y herramientas de datos para diferentes actos legislativos y titulares de datos. Sin embargo, el
uso de formatos de datos normalizados no debe aumentar la carga administrativa para el
sector ni retrasar los procesos reguladores. Un Estado miembro considerd esencial la
coordinacion con la OCDE vy la utilizacion de los modelos armonizados de la OCDE. Otro
Estado miembro propuso pasar de datos legibles por personas a datos localizables, accesibles,

30 Estudio sobre la racionalizacion de los flujos de datos sobre sustancias quimicas, el aumento de la

interoperabilidad de los datos, la difusion, la reutilizacion y el uso de todos los datos disponibles, y
sobre el establecimiento de un mecanismo de generacidn de datos a efectos de las valoraciones de
seguridad en el contexto del marco regulador europeo de las sustancias quimicas (pendiente de
publicacion).
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interoperables y reutilizables, asi como muy detallados, a fin de facilitar la legibilidad y el
uso.

Comentarios sobre vocabularios controlados

La mayoria de las observaciones recibidas citaron ejemplos de diferentes actos legislativos
que utilizan términos diferentes para el mismo concepto. Para remediar esta situacion, las
agencias de la UE coincidieron en los beneficios de utilizar un vocabulario controlado. Las
asociaciones del sector indicaron que las partes interesadas deberian participar en el desarrollo
de vocabularios controlados que deberian basarse en las iniciativas existentes. Las agencias de
la UE, el sector y los Estados miembros coincidieron en que no es posible armonizar los
identificadores de las sustancias. Las agencias de la UE plantearon la idea de trabajar en pos
de un conjunto comun de identificadores que puedan utilizarse para todos los conjuntos de
datos sobre sustancias quimicas. Ademas, podrian utilizarse identificadores sectoriales. Los
conjuntos de datos también deben vincularse al contexto normativo en el que se generaron, de
modo que los reguladores puedan identificar la definicion especifica de la sustancia. Varios
Estados miembros indicaron que, ademés de los identificadores de la sustancia, la
informacidon sobre la pureza de una sustancia es igualmente importante. Consideraron
necesario encontrar definiciones comunes de «sustancia», «componente», «pieza,
«impureza», «identidad de la sustancia» y «propiedad intrinseca» para garantizar la
interoperabilidad de diferentes conjuntos de datos generados en distintos marcos
reglamentarios, y encarecieron la participacion de la OCDE en este trabajo.

Observaciones sobre la transparencia y la reutilizacion

Los medios académicos indicaron que podria no ser necesario difundir mas datos de los que
se ponen actualmente a disposicion del publico. Sin embargo, los expertos cientificos del
mundo académico deben tener acceso a mas datos para garantizar que el publico esté
suficientemente protegido contra cualquier dafio causado por las sustancias quimicas.
Sefialaron que, en la actualidad, los principales obstaculos juridicos para acceder a la
informacién son los datos comerciales confidenciales y la falta de acceso a informes
completos de estudios del sector. Apoyaron la sugerencia de armonizar las normas de
transparencia en todo el marco regulador de las sustancias quimicas. Las ONG pidieron un
mejor acceso a los datos para permitirles realizar analisis y detectar sustancias potencialmente
nocivas e insuficientemente reguladas. Sugirieron limitar al minimo las solicitudes de
confidencialidad y aplicar tasas para evitar que se recurra abusivamente a la confidencialidad.

Una ONG destacd que el sistema que finalmente se cree deberd permitir que cientificos
independientes examinen los estudios del sector, a fin de garantizar que no se pasen por alto
efectos adversos o indicadores de efectos adversos. En la actualidad, solo se dispone de
resumenes de los estudios. En los casos controvertidos, redunda en interés puablico y es
importante facilitar el acceso a los datos brutos a partes independientes, con caracter
confidencial. Los representantes del sector acogieron con satisfaccion la difusion de los
informes de evaluacion, pero destacaron el peligro de divulgar informacion comercial
reservada y confidencial que podria socavar la competitividad y la innovacion. Sugirieron
limitar la transparencia a las sustancias quimicas ya comercializadas y garantizar un reparto
equitativo de los costes derivados de la generacion de datos de ensayo. Un subsector expreso
su preocupacion por el hecho de que la difusion indiferenciada de datos pudiera facilitar la
falsificacion y plantear un riesgo para la salud humana. El sector también sugirio utilizar una
clausula de exencion de responsabilidad antes de facilitar el acceso a los datos para aclarar la
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situacion juridica y la propiedad, y proteger contra el uso indebido. Una empresa expresé su
apoyo al principio del originador.

En cuanto al uso de la informacion, algunos proveedores de datos expresaron su preocupacion
por la forma en que se interpretaran o utilizaran sus datos. Si bien el sector acept6 en general
la necesidad de que las autoridades utilicen los datos con fines juridicos, destacaron los
obstaculos que plantean los mecanismos de reparto justo de los costes, la competencia desleal,
el uso inadecuado de los datos y el riesgo para la generacion y el intercambio de datos. Se
percibia cierto riesgo de que los datos pudieran utilizarse de forma inadecuada, ya que los
ensayos estan disefiados para sustancias quimicas concretas y para fines especificos. Una
asociacion sectorial acogio con satisfaccion la sugerencia de que la reutilizacion de datos no
deberia utilizarse para colmar lagunas de datos en los expedientes reglamentarios.

Observaciones de las partes interesadas sobre la creacidon de un mecanismo de generacion de
datos

A este respecto, varios Estados miembros, asociaciones empresariales, empresas, ONG y una
universidad expresaron opiniones diferentes sobre el alcance de un mecanismo de generacién
de datos. Las opiniones oscilaron entre el uso del mecanismo «solo en casos excepcionales»,
para «resolver dudas o imprecisiones en expedientes especificos», para «solicitudes de datos
concretas y especificas», hasta «un ambito de aplicacion amplio» y «todos los ensayos de
sustancias quimicas». La universidad, varias asociaciones empresariales y uno de los expertos
también hicieron hincapié en la necesidad de evitar solapamientos con los sistemas existentes,
que deben evaluarse antes de generar nuevos datos. Una agencia de la UE y un Estado
miembro hicieron hincapié en que la generacion de datos deberia ser pertinente para varios
Estados miembros. Una agencia de la UE, una universidad y un Estado miembro también
destacaron la importancia de seguir los principios y obligaciones existentes, como el principio
de precaucién, el principio de que «quien contamina paga» o las obligaciones especificas de
las empresas (por ejemplo, controlar el destino real y los efectos de sus sustancias).

Varios Estados miembros y asociaciones empresariales indicaron que no debe utilizarse un
mecanismo de generacion de datos para colmar lagunas de datos en los archivos ni para evitar
dificultades en los procesos reguladores cuando la solicitud de datos esté incluida en el &mbito
de dichos procesos. Una ONG sefial6 que el mecanismo de generacion de datos podria excluir
los datos sobre sustancias cubiertas por la normativa vigente sobre sustancias y productos
quimicos y, en su lugar, centrarse en sustancias producidas en pequefias cantidades y
sustancias con requisitos de informacion reducidos en virtud del Reglamento REACH. Como
alternativa, un Estado miembro sugirié utilizar un mecanismo de generacion de datos para
identificar las nuevas sustancias quimicas a efectos de su seguimiento y evaluar las futuras
necesidades normativas. Otro Estado miembro hizo hincapié en la necesidad de disposiciones
que autoricen la realizacion de ensayos con animales vertebrados Unicamente como ultimo
recurso.

Varios Estados miembros indicaron que todos los organismos que participan en las
evaluaciones de seguridad obligatorias deberian poder presentar solicitudes de estudio en el
marco de un mecanismo de generacion de datos. Los medios académicos afirmaron que el
mundo académico también deberia poder presentar solicitudes de estudios. Algunos Estados
miembros y un consorcio de investigacion destacaron la necesidad de poder generar
(bio)datos de seguimiento.

En materia de presupuesto, un Estado miembro, varias asociaciones empresariales y una
universidad opinaron que deberia reflexionarse debidamente sobre el principio de que «quien
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contamina paga». También indicaron que seria dificil financiar el mecanismo de generacion
de datos a través de tasas del sector, ya que seria dificil asignarlas equitativamente.

Informacion sobre el requisito de notificar los estudios encargados o realizados por empresas

En su mayor parte, los encuestados coincidieron en que el requisito de notificar los estudios
limitaria en gran medida la posibilidad de ocultar los resultados de estudios pertinentes para
un determinado proceso regulador. Las partes interesadas del sector se mostraron en general
contrarias a la propuesta de ampliar el mecanismo de notificacién que ya existe en virtud de la
legislacion alimentaria general al resto del sector de las sustancias quimicas, mientras que las
ONG y el mundo académico se posicionaron, en general, a favor.

Las partes interesadas del sector también subrayaron las implicaciones de los costes de
cumplimiento y la necesidad de medidas proporcionadas. Algunos Estados miembros y
agencias de la UE coincidieron en que un requisito de notificacion aportaria varios beneficios
indirectos relacionados con la informacion sobre los avances a lo largo de todo el proceso
regulador (decisiones adoptadas por el solicitante, planificacion de la futura carga de
trabajo). Varias asociaciones empresariales expresaron su preocupacion por el hecho de que
un requisito de notificacion aumentaria la carga administrativa. Ademas, afirmaron que las
notificaciones deberian garantizar la confidencialidad y proteger el trabajo de investigacion y
desarrollo. Algunas asociaciones empresariales afirmaron que las notificaciones pueden
obstaculizar la competitividad porque el requisito de notificacion conjunta solo se aplicaria a
los laboratorios situados en la Union Europea.

. Evaluacion de impacto

El control de adecuacion de toda la legislacién sobre sustancias quimicas (excepto el
REACH) ya evalud y adoptd conclusiones sobre la mayoria de los retos y riesgos abordados
en esta iniciativa. Ademas, para la mayoria de las disposiciones propuestas en esta iniciativa,
las opciones eran de caracter mas técnico o juridico que politico. Por lo tanto, aunque la
Comision no realizé una evaluacién de impacto formal de esta propuesta, el estudio que
respaldaba la iniciativa si evaludé los impactos cuantitativos o cualitativos, cuando fue
pertinente y posible.

En general, se espera que la presente propuesta contribuya a mejorar la eficiencia, coherencia,
calidad y transparencia de las evaluaciones de sustancias quimicas con arreglo a la legislacion
de la UE, asi como la deteccion precoz de los riesgos emergentes de las sustancias quimicas.
Por lo tanto, mejorara la proteccion de la salud humana y el medio ambiente frente a las
sustancias quimicas, en beneficio de las autoridades de los Estados miembros, las partes
interesadas y los ciudadanos. Ademas, la iniciativa simplifica el acceso a la informacion sobre
sustancias quimicas para todos (ciudadanos, sector, autoridades nacionales, agencias de la UE,
Comision), aumentando asi la transparencia. Por otro lado, mejorara la previsibilidad y, por
tanto, la posibilidad de que el sector, las autoridades nacionales y las agencias de la UE
planifiquen y, en su caso, coordinen sus actividades.

o La recopilacion de los datos sobre sustancias quimicas en una plataforma comun
facilitard su localizacion y simplificara el acceso, lo cual beneficiara a todos los

usuarios. La plataforma materializara la ambicion de aplicar el enfoque de una sola
evaluacion por sustancia, apoyando la calidad y la coherencia mutua de las
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evaluaciones de sustancias. El uso de formatos normalizados y de vocabularios
controlados mejorard la interoperabilidad de la informacion, facilitando asi su
localizacion. Ademas, la informacion de los distintos expedientes reguladores sera
més facil de comparar. Una mayor facilidad de localizacion y comparabilidad
reducira, a su vez, la carga administrativa para los evaluadores del riesgo, que
incluyen a las Administraciones nacionales, y tendré un efecto positivo en la eficacia,
eficiencia y coherencia de las valoraciones de la seguridad quimica.

Gracias a la mayor utilidad de la informacion compartida en la plataforma comun de
datos, la presente propuesta contribuira a minimizar la posible duplicacion de
esfuerzos y a optimizar las estrategias de generacion de datos. El aumento del
volumen y la transparencia de los datos sobre las propiedades quimicas, y el apoyo
de datos contextuales adecuados que permitan el uso responsable de dichos datos,
debera facilitar el cumplimiento y la aplicacidn de las obligaciones existentes.

Sobre la base del acceso y los servicios integrados, se espera que la plataforma
comun de datos ofrezca informacion adicional sobre medidas eficaces de gestion de
riesgos y facilite la busqueda de alternativas seguras y sostenibles, lo que redundara
en mejoras en la proteccion de la salud humana y el medio ambiente.

Reunir los datos sobre sustancias quimicas y poder utilizarlos aumentara la base de
conocimientos para las evaluaciones y dictdmenes cientificos, mejorando asi su
solidez. Esto, a su vez, aumentard la aceptacién por parte de la sociedad de las
conclusiones y las normas que se adopten. La certeza, gracias a la notificacion de los
estudios, de que todos ellos se han tenido en cuenta en una evaluacion refuerza la
confianza de los ciudadanos en la normativa.

Un servicio especifico en la plataforma comdn de datos relacionado con la
informacion sobre los procesos reguladores previstos o en curso por la Comision, las
agencias de la UE y los Estados miembros mejorard la coordinacion de las
actividades, lo que a su vez permitira una mejor planificacion para las autoridades y
agencias implicadas, aumentando asi la eficiencia. Esta informacion también
permitird una mejor previsibilidad y planificacion para el sector, facilitando
aportaciones completas y coherentes a las actividades, cuando sea necesario. Sera
mas facil para el sector, pero también para otras partes interesadas, saber cuando y
cdémo contribuir a los procesos reguladores.

Un servicio especifico en la plataforma comun de datos relacionado con las
obligaciones derivadas de los actos juridicos de la UE sobre sustancias quimicas sera
muy valioso para el sector, y en particular para las pymes y las microempresas, a fin
de disponer facilmente de una vision general de sus obligaciones juridicas, lo que les
dara seguridad sobre cuéles son exactamente sus obligaciones. Actuar con este pleno
conocimiento, a su vez, apoya el cumplimiento y, en consecuencia, reduce la carga
administrativa para las autoridades nacionales.

El establecimiento de un marco de seguimiento y de perspectivas que incluya un
sistema de alerta y actuacion rapida para los riesgos quimicos emergentes permitird
acortar el tiempo de reaccion entre los primeros indicios de riesgos y las medidas
adoptadas para reducirlos y, como tal, redundara en una mejor proteccion de la salud
humana y del medio ambiente.

El establecimiento de un mecanismo de generacion de datos permite encargar
estudios cuando no existan disposiciones legales para obtenerlos. Esto contribuird a
la creacion de una base de conocimientos completa.
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La creacion y el funcionamiento de la plataforma no impondran ningun coste al sector. Los
operadores econdmicos seguiran estando sujetos a sus obligaciones legales vigentes. Los
operadores economicos Yy los laboratorios deberdn hacer frente a una cierta carga
administrativa derivada del requisito de presentar una notificacion cuando se prevea encargar
o realizar un estudio. Los costes cuantificados asociados a la obligacion de notificacion
figuran en el documento de trabajo de los servicios de la Comision®! que acompafia a la
presente propuesta.

La creacion de la plataforma conllevara costes significativos para las agencias de la UE, pero
deberia considerarse principalmente como una inversion en el progreso técnico en la
economia de los datos, aumentando el valor de los datos actuales y futuros. La tarea requiere
la adaptacion y ampliacion de las estructuras de datos y sistemas informaticos existentes, asi
como el desarrollo de otras nuevas, principalmente por parte de la ECHA, pero también de
otras agencias de la UE como propietarias de fuentes de datos que deben preparar conjuntos
de datos para su integracién en la plataforma. Estos costes se han cuantificado y evaluado
detalladamente en cooperacion con las agencias afectadas. Se recogen en el documento de
trabajo de los servicios de la Comision®? que acompafia a la propuesta de Reglamento por lo
que respecta a la (re)asignacion de tareas cientificas y técnicas y a la mejora de la cooperacion
entre las agencias de la Union en el &mbito de las sustancias quimicas.

. Adecuacion regulatoria y simplificacion

La centralizacion propuesta de los datos sobre sustancias quimicas y la ampliacion de la base
de conocimientos sobre las mismas mejoraran la coherencia, eficiencia y eficacia del marco
juridico en su conjunto, y en particular de las evaluaciones de la seguridad quimica.

La propuesta generara valor afiadido en términos de mejora de la coherencia cientifica entre
los distintos actos legislativos y de la calidad y solidez cientificas de las evaluaciones de la
seguridad. Mejorara significativamente la transparencia y la inclusividad de los procesos para
regular las sustancias quimicas. El establecimiento de formatos de datos normalizados y
vocabularios controlados también facilitara la digitalizacién y la interoperabilidad de los datos
y garantizara que los datos puedan leerse automatizadamente.

Se espera que la iniciativa solo tenga una repercusion limitada en las pequefias y medianas
empresas y en las microempresas. El Gnico requisito nuevo para las empresas derivado de esta
iniciativa es la obligacion de notificar cuando se encargue o se realice un estudio. Se estima
que la presentacion de una notificacion solo llevara 30 minutos.

. Derechos fundamentales

La propuesta no tiene incidencia en la proteccion de los derechos fundamentales.

3 SWD(2023) 855.
32 SWD(2023) 850.
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4. REPERCUSIONES PRESUPUESTARIAS

Las repercusiones presupuestarias de la presente propuesta estan cubiertas por la evaluacion
més amplia de las necesidades presupuestarias derivadas del paquete relativo a una evaluacion
por sustancia. Esto incluye la actual propuesta y la propuesta de Reglamento por el que se
modifican los Reglamentos (CE) n.° 178/2002, (CE) n.° 401/2009, (UE) 2017/745 y (UE)
2019/1021 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a la reasignacion de
tareas cientificas y técnicas y a la mejora de la cooperacion entre las agencias de la Union en
el ambito de las sustancias quimicas. Al preparar la segunda propuesta, la Comision elaboré
una ficha de financiacion en la que se indicaban las repercusiones presupuestarias y los
recursos humanos y administrativos necesarios. El paquete general tendra repercusiones
presupuestarias para la Comision, la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas
(ECHA), la Agencia Europea de Medio Ambiente (AEMA), la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria (EFSA) y la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) en términos
de recursos humanos y administrativos necesarios.

El cuadro que figura a continuacion ofrece una perspectiva de las necesidades de recursos
adicionales para las actividades cubiertas por la presente propuesta.

Personal equivalente a jornada completa al afio Coste operativo (en miles EUR)
Y1 Y2 Y3 Y1 Y2 Y3

AT AC AT AC AT AC
ECHA 7 8 9 10 9 10 0 5076 7023
AEMA 3 2 3 2 3 2 0 766 684
EFSA 0 5 0 5 0 5 670 670 670
EMA 0 3 0 3 0 3 100 100 100
EU-OSHA 0 0 0 0 0 0 0 0 0
CCl 0 0 0 0 0 0 180 180 180
SUMA 10 18 12 20 12 20 950 6792 8 657

A = afio; AT = agente temporal; AC = agente contractual.

S. OTROS ELEMENTOS

En el anteproyecto se documenta un plan de ejecucion y seguimiento para crear una
plataforma comun de datos (utilizado también para respaldar la evaluacion de los impactos en
el documento de trabajo de los servicios de la Comision adjunto). Describe los pasos, la
configuracién de la gobernanza y la poblacion de la plataforma por parte de los distintos
proveedores de datos con conjuntos de datos identificados para obtener un producto minimo
viable. La Comision seguird de cerca los avances analizando los resultados intermedios y
hasta la puesta en funcionamiento de la plataforma en un plazo de 36 meses a partir de la
entrada en vigor del Reglamento. La gobernanza de la plataforma contempla la presentacion
periddica de informes sobre sus operaciones, incluida la eficacia del trabajo en materia de
interoperabilidad, es decir, la integracion de conjuntos de datos sobre sustancias quimicas
individuales.
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La propia plataforma comun de datos permitird a los usuarios supervisar las actividades
asociadas, como el sistema de alerta rapida y la aplicacion de un mecanismo de generacion de
datos. Lo mismo se aplica a los indicadores quimicos, que se espera que contribuyan al marco
de seguimiento del 8.° Programa de Accion en materia de medio ambiente®3. Se cuenta con
que el Grupo permanente de expertos sobre una evaluacion por sustancia supervise
continuamente los avances en materia de interoperabilidad, reutilizacion de datos y utilidad de
la plataforma comdn de datos y sus productos.

. Explicacién detallada de las disposiciones especificas de la propuesta

El capitulo I, relativo a cuestiones generales, establece el dmbito de aplicacion y las
definiciones aplicables al presente Reglamento. El objetivo principal del Reglamento es
aumentar la eficacia, eficiencia y coherencia de las evaluaciones de las sustancias quimicas,
contribuyendo asi a la proteccion de la salud humana y del medio ambiente. EI Reglamento se
dirige a agentes clave a los que se hace referencia en general como «autoridades». Entre ellos
figuran la Comisién Europea, la Agencia Europea para la Seguridad y la Salud en el Trabajo
(EU-OSHA), la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA), la Agencia
Europea de Medio Ambiente (AEMA), la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
(EFSA), la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y las autoridades de los Estados
miembros.

El capitulo Il, «Sistemas y plataformas de informacion», comprende 11 disposiciones que
prevén la creacion por parte de la ECHA de una plataforma comun de datos sobre sustancias
quimicas que dé acceso a datos relacionados con las sustancias quimicas. Estos datos
incluyen:

o datos fisicoquimicos; peligros; uso; seguridad de la exposicion; riesgos; presencia;
emisiones y procesos de fabricacion; e informacion sobre sustancias quimicas, como
tales o en mezclas o articulos, generados o presentados con arreglo a la legislacion de
la UE sobre sustancias quimicas;

. datos e informacion relacionados con la sostenibilidad medioambiental, incluida
informacion sobre el cambio climatico;

o informacion sobre obligaciones legales, estudios académicos y datos relacionados
con las sustancias quimicas no generados en un contexto normativo de la UE, sino
como parte de programas o actividades de investigacion de la UE, nacionales o
internacionales;

o datos e informacion sobre valores de referencia;
o datos e informacion procedentes de notificaciones de estudios;
o informacidn relativa a los procesos reguladores en virtud de los actos de la Union

enumerados en el anexo Il del presente Reglamento, asi como cualquier dato sobre
las obligaciones juridicas aplicables en virtud de la legislacion de la UE enumerada
enelanexo I;y

3 Marco de seguimiento del 8.° Programa de Accion en materia de Medio Ambiente (8.° PMA).
COM(2022) 357 final.
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o datos e informacién que respalden la aplicacion del presente Reglamento, como
formatos normalizados y vocabularios controlados.

La propuesta crea la obligacion de garantizar que los susodichos datos relacionados con las
sustancias quimicas en poder de estas agencias o de la Comisidn se incluyan en la plataforma
comun de datos. Los documentos relativos al trabajo interno o a los procesos de toma de
decisiones de las autoridades no deben incluirse en la plataforma comin de datos, a menos
que asi se exija explicitamente.

En el caso de los principios activos de medicamentos, solo deben incluirse datos sobre las
sustancias pertinentes. Las sustancias activas pertinentes son sustancias que no solo estan
cubiertas por la legislacion sobre medicamentos, sino que también tienen relevancia para otra
legislacion sobre sustancias quimicas o politicas medioambientales o sanitarias. Entre ellas se
incluyen las sustancias activas de doble uso, asi como otras sustancias activas con
propiedades especialmente persistentes, bioacumulables y tdxicas o que se sabe que presentan
un alto nivel de residuos en el medio ambiente.

Este capitulo contempla la creacion de un comité director de la plataforma comun de datos y
que la Comision debera decidir acerca de un sistema de gobernanza para la plataforma con el
fin de apoyar y dirigir el funcionamiento y la evolucion de esta. También define los flujos de
datos que se incorporaran a la plataforma, a fin de que la ECHA pueda recopilar y poner a
disposicién datos a través de la plataforma. Propone racionalizar el seguimiento y los datos
sobre peligros relativos a las sustancias quimicas para garantizar que la agencia pertinente de
la UE albergue los datos adecuados sobre seguimiento y peligros en consonancia con su
ambito de especializacion y su mandato. Dado que la recogida de datos de biovigilancia
humana puede implicar el tratamiento de datos personales, la propuesta incluye una
disposicion para autorizar el tratamiento licito de dichos datos por parte de la AEMA. La
Plataforma de Informaciéon para el Seguimiento de las Sustancias Quimicas (IPCHEM)
existente se integrard gradualmente en la plataforma comun de datos para evitar cualquier
perturbacion del servicio.

Como parte de la plataforma comun de datos se establecen siete blogques de servicios
especificos. Incluyen una Plataforma de Informacion para el Seguimiento de las Sustancias
Quimicas, un repositorio de valores de referencia, una base de datos de notificaciones de
estudios, una base de datos sobre procesos reguladores, una base de datos sobre obligaciones
juridicas aplicables, un repositorio de formatos normalizados y vocabularios controlados, y
una base de datos con informacion relacionada con la sostenibilidad medioambiental,
incluidos datos pertinentes sobre el cambio climatico. Las disposiciones individuales abarcan
cada servicio, incluidas las obligaciones especificas aplicables a los organismos que
intervienen en la prestacion del servicio.

El capitulo 111, «Formatos de datos y vocabularios controlados», consta de dos disposiciones,
que tienen por objeto permitir que los usuarios encuentren los datos (facilidad de localizarlos)
y que la informacion sobre las sustancias quimicas sea interoperable y accesible. Impone a la
Comision y a las agencias de la UE la obligacion de especificar formatos y vocabularios
controlados y de ponerlos a disposicion de forma gratuita en la plataforma comdn de datos
sobre sustancias quimicas. También establece la obligacion de que las partes constituyentes
resuelvan cualquier divergencia sobre formatos normalizados o vocabularios controlados.

El capitulo 1V, «Confidencialidad y uso de los datos sobre sustancias quimicas», comprende
dos disposiciones que establecen derechos de acceso a la informacion en la plataforma comun
de datos y derechos de uso de los datos de la plataforma por parte de las autoridades.
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Distingue entre derechos de acceso a la informacion de las autoridades y del pablico. Las
autoridades podrén utilizar los datos contenidos en la plataforma comun de datos. Se aplican
condiciones para la utilizacion de los datos, incluida la necesidad de respetar el régimen de
confidencialidad de la legislacién de origen en virtud de la cual se presentaron los datos.

El capituloV, «Marco de seguimiento y perspectivas para las sustancias quimicas»,
comprende tres disposiciones independientes, aunque estrechamente relacionadas, que crean
un marco de seguimiento de las sustancias y los riesgos quimicos. También obliga a las
agencias de la Union a desarrollar un marco de indicadores para supervisar los factores y
efectos de la contaminacién quimica y medir la eficacia de la legislacion sobre sustancias
quimicas. Impone asimismo a las agencias la obligacion de ayudar a establecer y gestionar un
sistema de alerta y actuacion rapida para los riesgos quimicos emergentes. Establece una
funcion de observatorio que recopila y difunde informacion sobre las propiedades, los usos y
la presencia en el mercado de determinadas sustancias quimicas, centrandose inicialmente en
los nanomateriales, que abarca el Observatorio de nanomateriales de la Union Europea
(EUON), ya existente. Impone a la Comision la obligacion de seleccionar las sustancias o
grupos de sustancias quimicas pertinentes y ofrece a la ECHA la posibilidad de utilizar los
datos de la plataforma comun de datos y de generar nuevos datos, segun proceda, también
utilizando el mecanismo de generacion de datos. El objetivo de este capitulo es establecer un
marco general y Gtil de seguimiento y perspectivas sobre las sustancias quimicas para actuar
con conocimiento de causa y sustentar las medidas y la elaboracion de politicas en materia de
sustancias quimicas.

El capitulo VI establece el «Mecanismo de generacion de datos», que permite a la ECHA
encargar estudios en forma de ensayos o de seguimiento. El objetivo es apoyar la aplicacién y
la evaluacion de la legislacion de la UE en materia de sustancias quimicas en el marco de su
mandato y ayudar a apoyar y desarrollar la politica de la UE en materia de sustancias
quimicas. Establece las condiciones y los calificadores para encargar estudios cientificos,
incluida la garantia de que no dupliquen estudios existentes, el mantenimiento de la carga de
la prueba para los responsables del cumplimiento en virtud de las respectivas legislaciones de
la UE y la obligatoriedad de que la ECHA y la EFSA cooperen en la planificacién y el
encargo de estudios con arreglo a la presente propuesta y al articulo 32 del Reglamento (CE)
n.. 178/2002. ElI mecanismo podria contribuir a los procesos reguladores en los que faltan
datos, verificar la eficacia de las medidas juridicas y generar datos adicionales para aportar
pruebas en casos excepcionales de controversia grave sobre una sustancia o un expediente
especificos. Esto contribuira a una base de conocimientos més eficaz y sélida sobre las
sustancias quimicas y a generar confianza en el publico sobre las evaluaciones cientificas.

El capitulo VII, «Notificacion de estudios», establece la obligacién de que las empresas
notifiquen informacidn sobre los estudios a la base de datos de notificaciones de estudios, que
forma parte de la plataforma comudn de datos, cuando encarguen estudios para cumplir las
obligaciones derivadas de la legislacion enumerada en el anexo | del Reglamento. La
obligacion recae tanto en el sector como en los laboratorios e instalaciones de ensayo que
encarguen o tengan la intencion de realizar dichos estudios. La ECHA tiene la tarea de
gestionar la base de datos de notificaciones de estudios. La informacion sobre la notificacion
del estudio solo se transfiere a la plataforma comin de datos una vez que se presenta el
expediente regulador correspondiente, en su caso, y una vez completadas las evaluaciones de
confidencialidad pertinentes. El objetivo de este capitulo es reforzar la transparencia en el
sector de las sustancias quimicas y garantizar que todos los datos disponibles se incluyan en
los expedientes relativos a los procesos reguladores. En consecuencia, se podra informar a las
autoridades cuando esté previsto realizar un estudio en el contexto de un proceso regulador
con arreglo a la legislacion aplicable a la industria quimica.
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El capitulo VIII, «Poderes delegados», faculta a la Comision para modificar los anexos del
Reglamento con el fin de actualizar las disposiciones en consonancia con cualquier nueva
legislacion pertinente de la UE.

El capitulo IX, «Cumplimiento», establece disposiciones para hacer cumplir las obligaciones
de las entidades privadas y para los Estados miembros en materia de notificacion y sanciones.
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2023/0453 (COD)
Propuesta de

REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

por el que se crea una plataforma comun de datos sobre las sustancias quimicas y se
establecen normas para garantizar que los datos que contiene sean faciles de encontrar,

accesibles, interoperables y reutilizables, asi como un marco de seguimiento y

perspectivas para las sustancias quimicas

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Union Europea, y en particular su articulo 114,
apartado 1,

Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los Parlamentos nacionales,

Visto el dictamen del Comité Econdmico y Social Europeo,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

(1)

El Pacto Verde Europeo* ambiciona una transicion hacia un medio ambiente sin
sustancias toxicas y sin contaminacion. La Estrategia de sostenibilidad para las
sustancias quimicas® es un logro crucial de este objetivo de eliminacion de la
contaminacion e introduce el enfoque de una evaluacidn por sustancia («una sustancia,
una evaluacion»), cuyo objetivo es mejorar la eficiencia, eficacia, coherencia y
transparencia de las valoraciones de la seguridad de las sustancias quimicas en toda la
legislacion de la Unidn. Segun dicha Estrategia, deben desarrollarse criterios «seguros
y sostenibles desde el disefio» para permitir la produccién y el uso de sustancias
quimicas que sean seguras Yy sostenibles a lo largo de todo su ciclo de vida. La
Estrategia también establece que la interaccion entre los avances cientificos y las
politicas debe reforzarse mediante un sistema de alerta rapida para las sustancias
quimicas, a fin de garantizar que las politicas de la Union aborden los riesgos
quimicos emergentes tan pronto como estos se identifiquen mediante el seguimiento y
la investigacién, y que debe desarrollarse un marco de indicadores para supervisar los

34

35

Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo Europeo, al Consejo, al Comité
Economico y Social Europeo y al Comité de las Regiones - El Pacto Verde Europeo COM(2019) 640
final.

Comunicacién de la Comisidn, al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econémico y Social
Europeo y al Comité de las Regiones: Estrategia de sostenibilidad para las sustancias quimicas. Hacia
un entorno sin sustancias toxicas, COM(2020) 667 final,
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)

3)

(4)

factores y los efectos de la contaminacion quimica y medir la eficacia de la legislacion
sobre sustancias quimicas. El presente Reglamento tiene por objeto alcanzar estos
objetivos.

El principal objetivo del presente Reglamento es aumentar el nivel de proteccion del
medio ambiente y de la salud humana frente a los riesgos derivados de las sustancias
quimicas peligrosas, asi como facilitar el funcionamiento del mercado interior de las
sustancias quimicas. A tal fin, el presente Reglamento debe establecer una plataforma
comln de datos sobre sustancias quimicas (en lo sucesivo, «plataforma comun de
datos»), que sera gestionada por la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas
Quimicas (ECHA). La plataforma comdn de datos es una infraestructura digital que
retne datos e informacion sobre sustancias quimicas generados en el marco del acervo
de la Unidn en materia de sustancias quimicas. El presente Reglamento también debe
establecer servicios especificos dentro de la plataforma comdn de datos y normas
sobre la accesibilidad y la facilidad de uso de los datos contenidos en dicha
plataforma. El presente Reglamento tiene por objeto crear una base comudn de
conocimientos sobre sustancias quimicas que esté a disposicion de las autoridades para
permitir unas evaluaciones cientificas mejores, completas, coherentes y solidas de las
sustancias quimicas y de sus efectos, y para garantizar el mejor uso posible de la
informacidn existente a efectos de la aplicacion y el desarrollo de la legislacion de la
Unién sobre sustancias quimicas. Ademas, el Reglamento tiene por objeto establecer
una ventanilla Gnica sobre datos e informacidn relativos a las sustancias quimicas en la
Unidn, que sea accesible al pablico, y, de este modo, aumentar la previsibilidad y la
transparencia de los procesos reguladores sobre sustancias quimicas, asi como reforzar
la confianza del puablico en la solidez cientifica de la toma de decisiones.

En virtud de la Decision (UE) 2022/591 del Parlamento Europeo y del Consejo®®, el
objetivo prioritario a largo plazo es aprovechar el potencial de las tecnologias digitales
y de datos para apoyar la politica medioambiental, en particular facilitando datos
instantaneos cuando sea posible e informacion sobre el estado de los ecosistemas,
redoblando al mismo tiempo los esfuerzos para minimizar la huella medioambiental de
estas tecnologias y garantizando la transparencia, autenticidad, interoperabilidad y
accesibilidad publica de los datos y la informacién. Asi pues, los datos y la
informacion sobre sustancias quimicas son esenciales para el desarrollo y la aplicacién
adecuados de una politica medioambiental de la Union, y en particular de una politica
en materia de sustancias quimicas.

En su Comunicacién de 19 de febrero de 2020 sobre una Estrategia Europea de
Datos®’, la Comision describi6 su vision de un espacio comin europeo de datos y
destacO la necesidad de desarrollar espacios de datos sectoriales en ambitos
estratégicos, ya que no todos los sectores de la economia y la sociedad avanzan a la
misma velocidad. Por consiguiente, el presente Reglamento tiene por objeto crear un
espacio de datos para las sustancias quimicas mediante el establecimiento de una
plataforma comdn de datos sobre sustancias quimicas, que también forma parte del

36

37

Decision (UE) 2022/591 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de abril de 2022, relativa al
Programa General de Accién de la Union en materia de Medio Ambiente hasta 2030 (DO L 114 de
12.4.2022, p. 22).

Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econémico y Social
Europeo y al Comité de las Regiones - Una Estrategia Europea de Datos, COM(2020) 66 final.
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(5)

(6)

(7)

espacio de datos del Pacto Verde, tal como se contempla en la Estrategia Europea de
Datos. Ademas, en dicha estrategia, la Comisidn destacd varias cuestiones relativas a
la disponibilidad de datos para el bien publico, incluida la disponibilidad propiamente
dicha, las infraestructuras de datos y la gobernanza, y la interoperabilidad, asi como la
falta de un intercambio adecuado de datos entre autoridades publicas. El presente
Reglamento tiene por objeto aumentar la disponibilidad de datos sobre sustancias
quimicas exigiendo a las agencias pertinentes de la Union que pongan a disposicion
datos para su integracion en la plataforma comdn de datos sobre sustancias quimicas,
que promuevan la interoperabilidad de dichos datos mediante el establecimiento de
formatos normalizados y vocabularios controlados, asi como que faciliten el
intercambio de datos y su uso por parte de las autoridades para permitirles ejecutar
eficazmente sus tareas reguladoras y de desarrollo de politicas.

El presente Reglamento también tiene por objeto aplicar en el sector de las sustancias
quimicas los principios establecidos en la propuesta de Ley sobre la Europa
Interoperable®® mediante el refuerzo de la interoperabilidad transfronteriza de las redes
y los sistemas de informacién utilizados para prestar o gestionar servicios publicos
sobre sustancias quimicas en la Union. EI Reglamento contribuira a aumentar los
flujos de datos transfronterizos para unos servicios digitales verdaderamente europeos
y ampliara el acceso a los datos publicos sobre sustancias quimicas para su utilizacion
en aplicaciones de otros sectores.

Varios actos de la Unidn exigen a las empresas y a las autoridades competentes de los
Estados miembros presentar datos e informacion a una multitud de agencias de la
Union, asi como a la Comision en casos especificos. Esto genera una fragmentacion de
los datos y la informacion sobre sustancias quimicas, que se conservan en diversas
condiciones de intercambio y uso y en diferentes formatos. Esta fragmentacion impide
que las autoridades, asi como el publico, tengan una visién clara de la informacion
disponible sobre sustancias quimicas concretas o grupos de sustancias quimicas, asi
como desde donde y como puede accederse a la informacion y de si puede utilizarse.
Esto aumenta la probabilidad de incoherencias entre las distintas evaluaciones de la
misma sustancia quimica exigidas por diversos actos de la Unidn sobre sustancias
quimicas y de dafar la confianza del pablico en la base cientifica de las decisiones de
la Unién en materia de sustancias quimicas. Con el fin de garantizar que los datos
sobre sustancias quimicas sean faciles de encontrar, accesibles, interoperables y
utilizables, la ECHA debe establecer una plataforma comun de datos sobre sustancias
qguimicas. La plataforma comin de datos sobre sustancias quimicas debe servir de
punto de referencia Unico y de base empirica ampliada y compartida para permitir la
realizacion eficiente de evaluaciones coherentes de peligros y riesgos de las sustancias
quimicas en diversos actos de la Union en la materia, asi como permitir la
identificacion oportuna de los riesgos quimicos emergentes y de los factores
determinantes y las repercusiones de la contaminacién quimica.

La plataforma comun de datos debe contener datos e informacidn relacionados con las
sustancias quimicas en poder de las agencias pertinentes de la Union o de la Comision
generados o presentados como parte de la aplicacién de la legislacién de la Unién en
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Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se establecen medidas a fin
de garantizar un alto nivel de interoperabilidad del sector publico en toda la Union (Ley sobre la Europa
Interoperable), COM(2022) 720 final.
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materia de sustancias quimicas que figura en el anexo I. Esto incluye, por ejemplo,
todos los expedientes reguladores o solicitudes presentados a las agencias pertinentes
de la Union, pero también los datos sobre la presencia de sustancias quimicas
presentados por los Estados miembros a las agencias de la Union o a la Comisién de
conformidad con sus obligaciones de notificacion. La plataforma comun de datos
también debe incluir datos e informacion sobre sustancias quimicas generados en el
marco de programas de la Unién, nacionales o internacionales o actividades de
investigacion relacionadas con las sustancias quimicas, cuando estos datos e
informacidn estén en poder de la Comision o de una agencia pertinente.

Debido a la diferente naturaleza de las evaluaciones de riesgos y peligros realizadas en
el marco de los actos de la Unidn sobre medicamentos, cuando se comparan con las
realizadas en el marco de los principales actos de la Unidn sobre sustancias quimicas,
en el caso de los medicamentos solo deben incluirse en la plataforma comudn datos
sobre sustancias quimicas relacionadas con las evaluaciones del riesgo
medioambiental de los medicamentos de uso humano y veterinario, estudios no
clinicos para medicamentos de uso humano y valores limite maximos de residuos de
los que dispone la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), asi como valores de
referencia especificos. En el caso de los principios activos medicinales, solo deben
incluirse datos sobre las sustancias pertinentes. Se trata de sustancias activas cubiertas
por la legislacién sobre medicamentos y utilizadas también para otras aplicaciones
reguladas por otros actos legislativos de la Union identificados en el presente
Reglamento, asi como otras sustancias activas con propiedades persistentes,
bioacumulables y toxicas particulares o con un alto nivel conocido de residuos en el
medio ambiente.

Estos datos también deben limitarse a los datos presentados a la EMA en el contexto
de los procedimientos pertinentes finalizados o presentados después de la entrada en
vigor del presente Reglamento. En una fase posterior, también debe ser posible incluir
en la plataforma comun de datos, cuando proceda, datos de los que disponga la EMA
sobre procedimientos concluidos antes de la entrada en vigor del presente Reglamento.

Debido a la naturaleza sensible de la informacién sobre la composicién quimica exacta
de las mezclas comercializadas y clasificadas como peligrosas en funcion de sus
efectos fisicos o para la salud, presentada a los organismos designados por los Estados
miembros con arreglo al articulo 45 del Reglamento (CE) n.°1272/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo®, dicha informacion no debe incluirse en la
plataforma comun de datos. Del mismo modo, debido a la naturaleza sensible desde el
punto de vista comercial de los datos y la informacion sobre productos cosméticos
finales, la informacién relativa a los productos cosméticos notificada al Portal de
Notificacion de Productos Cosméticos con arreglo al articulo 13 del Reglamento (CE)
n.2 1223/2009° del Parlamento Europeo y del Consejo tampoco debe incluirse en la
plataforma comun de datos. No obstante, los datos sobre sustancias quimicas y la

39
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Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008,
sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, y por el que se modifican y se
derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) n.° 1907/2006
(DO L 353 de 31.12.2008, p. 1).

Reglamento (CE) n.° 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de noviembre de 2009,
sobre los productos cosméticos (DO L 342 de 22.12.2009, p. 59).
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informacidn sobre ingredientes quimicos concretos de los productos cosméticos deben
incluirse en la plataforma comun de datos.

A fin de salvaguardar la capacidad de la Comision Europea, de las agencias de la
Union que trabajan en el &mbito de las sustancias quimicas y de las autoridades
competentes de los Estados miembros (en lo sucesivo, «las autoridades») para llevar a
cabo sus tareas, los documentos con datos sobre sustancias quimicas relativos a su
trabajo interno 0 a su toma de decisiones no deben, en principio, incluirse en la
plataforma comin de datos.

Para responder a las necesidades de la economia digital y garantizar un alto nivel de
proteccion del medio ambiente y de la salud humana, es necesario establecer un marco
armonizado que especifique quién tiene derecho a acceder a los datos sobre sustancias
quimicas contenidos en la plataforma comun de datos y a utilizarlos, y en qué
condiciones, sobre qué base y para qué fines. Debe permitirse y animarse a las
autoridades encargadas de tareas reguladoras relacionadas con las sustancias quimicas
a utilizar los datos y la informacion sobre sustancias quimicas contenidos en la
plataforma comdn de datos para cumplir eficazmente sus obligaciones y tareas
reguladoras, a fin de mejorar la eficacia, eficiencia y coherencia de las evaluaciones
relacionadas con las sustancias quimicas, asi como el desarrollo de las politicas de la
Union en materia de sustancias quimicas.

Los datos y la informacion sobre sustancias quimicas generados como resultado de las
obligaciones establecidas por los actos de la Unidn sobre sustancias quimicas pueden
protegerse mediante declaraciones de confidencialidad sobre informacién comercial
confidencial. La difusion publica de estos datos puede afectar al interés comercial de
las partes privadas. Para garantizar la seguridad juridica de los responsables del
cumplimiento y proteger sus expectativas legitimas, asi como la competitividad del
sector en el mercado interior, la ECHA, como gestora de la plataforma comun de
datos, debe conceder derechos de acceso diferenciados a los datos y la informacion
contenidos en la plataforma comun de datos. A tal efecto, las autoridades deben tener
pleno acceso a todos los datos e informacion sobre sustancias quimicas contenidos en
la plataforma comun de datos, incluido el acceso a informacion confidencial, mientras
que los operadores econémicos y el pablico en general deben tener acceso restringido
a dichos datos e informacion, excluyendo el acceso a informacion confidencial.

Al utilizar los datos contenidos en la plataforma comin de datos, las autoridades deben
respetar el principio del originador. En virtud de este principio, el marcado de
confidencialidad de los datos sobre sustancias quimicas realizado por el originador vy,
en consecuencia, indicado por la Agencia cuando esta facilita los datos a la plataforma
comun de datos, deben ser respetados por las autoridades que utilicen dichos datos o
informacidn para desempefiar sus funciones reguladoras o sus tareas.

Para garantizar la proteccion de las expectativas legitimas de los responsables del
cumplimiento al generar o presentar datos o informacion en virtud de los actos de la
Unidn enumerados en el anexo |, asi como para proteger la confidencialidad de dicha
informacién cuando sea utilizada por las autoridades, los motivos excepcionales para
divulgar informacién confidencial establecidos en los actos de la Union enumerados
en el anexo | solo deberan aplicarse a la divulgacion de los datos y la informacion
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presentados o generados de conformidad con dichos actos. Por ejemplo, de
conformidad con el articulo 39, apartado 4, del Reglamento (CE) n.° 178/2002 del
Parlamento Europeo y del Consejo*!, cuando sea indispensable una intervencion
urgente para proteger la salud humana, la salud animal o el medio ambiente, como en
situaciones de emergencia, la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA)
podré revelar informacion que se haya otorgado tratamiento confidencial con arreglo a
dicho Reglamento, y la EFSA esta obligada a revelar la informacién, previamente
considerada confidencial, que forme parte de las conclusiones de las contribuciones
cientificas de la EFSA y relacionados con efectos previsibles para la salud humana, la
salud animal o el medio ambiente. Del mismo modo, el articulo 118 del Reglamento
(CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo*? prevé la posibilidad de
que la ECHA divulgue informacion confidencial que le haya sido presentada en virtud
de dicho Reglamento cuando sea indispensable una intervencion urgente para proteger
la salud humana, la seguridad o el medio ambiente, como en situaciones de
emergencia.

Teniendo en cuenta que las agencias estarian obligadas a almacenar datos cientificos,
que incluyen datos confidenciales y personales, es necesario garantizar que dicho
almacenamiento se lleve a cabo de conformidad con un alto nivel de seguridad de los
sistemas de informacion y que el acceso a los datos confidenciales sea auditable.

Si bien la ECHA debe definir y desarrollar las funcionalidades técnicas de la
plataforma comun de datos por etapas, el presente Reglamento debe definir
determinados servicios especificos. Como tal, la plataforma comdn de datos, ademés
de dar acceso a los datos relacionados con las sustancias quimicas aportados por las
agencias y la Comision, debe facilitar el acceso a los datos e informacion sobre
sustancias quimicas facilitados a través de sus servicios especificos. Estos servicios
especificos deben integrarse en la plataforma comun de datos y consistir en la actual
Plataforma de Informacién para el Seguimiento de las Sustancias Quimicas
(IPCHEM), un repositorio de valores de referencia, una base de datos de
notificaciones de estudios, una base de datos con informacién sobre procesos
reguladores, una base de datos con informacion sobre las obligaciones juridicas
aplicables, un repositorio de formatos normalizados y vocabularios controlados, una
base de datos sobre datos relacionados con la sostenibilidad medioambiental, asi como
un cuadro de indicadores sobre sustancias quimicas.

La Comisién debe adoptar un plan de ejecucién en el que se determinen los conjuntos
de datos iniciales que deben ser accesibles a través de la plataforma y el calendario

41
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Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el
que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislacién alimentaria, se crea la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad
alimentaria (DO L 31 de 1.2.2002, p. 1).

Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006,
relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y mezclas quimicas
(REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas, se modifica la
Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) n.° 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE)
n. 1488/94 de la Comision, asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas
91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE de la Comision (DO L 396 de 30.12.2006, p. 1).

27

235961

ES


https://sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/BOPGDSPG-7eAQs6vjw-7

= CSV: BOPGDSPG-7eAQs6vjw-7
—w Verificacion:
a9 https:/sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/

E33

(19)

(20)

(21)

(22)

para su integracion, basado en el trabajo preparatorio de la Comision y las agencias™®.
La Comision debe establecer un sistema de gobernanza para apoyar y dirigir el
funcionamiento y la evolucion de la plataforma comin de datos que abarque la
organizacion de estructuras de trabajo y la coordinacion entre la ECHA y los
proveedores de datos, las normas, formatos y vocabularios necesarios para la
integracion de datos, y mantener un plan de ejecucidn progresivo que garantice el
progreso en la identificacion e integracion de nuevos conjuntos de datos y servicios
para su inclusion. El sistema de gobernanza debe ser adoptado y actualizado en caso
necesario por la Comision, previa consulta a un comité director de la plataforma de
nueva creacion compuesto por representantes de las agencias de la Union y de la
Comision. Con el fin de garantizar unas condiciones uniformes en la aplicacion de las
obligaciones de establecer un plan de ejecucion y un esquema de gobernanza, deben
conferirse a la Comision competencias de ejecucion.

La plataforma comln de datos debe servir a la comunidad méas amplia posible y
disponer de capacidad para abordar nuevos casos de uso, incorporar nuevos conjuntos
de datos pertinentes, desarrollar nuevas funcionalidades y responder al desarrollo de
herramientas y aplicaciones.

Con el fin de reunir todos los datos e informacion pertinentes sobre sustancias
quimicas en la plataforma comun de datos, la Comision y las agencias de la Union, en
particular la Agencia Europea para la Seguridad y la Salud en el Trabajo (EU-OSHA),
la ECHA, la Agencia Europea de Medio Ambiente (AEMA), la EFSA y la EMA (en
lo sucesivo, «las agencias»), deben actuar como proveedores de datos y poner a
disposicion de la ECHA todos los datos pertinentes que tengan o posean para Su
integracioén en la plataforma comdn de datos. Las agencias, incluida la propia ECHA al
poner a disposicion sus propios datos, deben aportar los metadatos normalizados
necesarios, la informacion contextual y la descripcion pertinente a la estructura de la
plataforma, y respetar las normas sobre formatos normalizados y vocabularios
controlados, cuando estén disponibles.

Para garantizar que se disponga de una base de conocimientos adecuada sobre las
sustancias quimicas a través de la plataforma comun de datos, la Comision debe poder
solicitar a las agencias que alberguen, mantengan y pongan a disposicion, a través de
la plataforma, datos generados como parte de programas de la Union, nacionales o
internacionales o de actividades de investigacion mas alla de los ya transmitidos a las
agencias como parte de las obligaciones derivadas de los actos de la Unidén
enumerados en el anexol. La Comision debe presentar dichas solicitudes a las
agencias de conformidad con sus mandatos y las tareas asignadas.

Algunos tipos de datos no entran actualmente en el ambito de competencias de
ninguna de las agencias. A fin de garantizar la claridad de las responsabilidades de las
agencias y la gestion eficiente de los datos sobre sustancias quimicas, debe exigirse a
las agencias que alberguen, mantengan y faciliten tipos de datos especificos a la
plataforma comun de datos. A tal efecto, la ECHA debe albergar y facilitar datos en la
plataforma comun para los datos de seguimiento en el lugar de trabajo, y la AEMA
debe albergar y facilitar datos a la plataforma sobre la calidad del aire en interiores y
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Anteproyecto de plataforma comin de datos de la Union Europea sobre sustancias quimicas, v1.1
refrendado por el Grupo interservicios de una evaluacidn por sustancia, 27 de febrero de 2023.
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datos de seguimiento del medio ambiente, asi como sobre concentraciones de
sustancias quimicas en matrices humanas como la sangre o la orina (en lo sucesivo,
«datos de biovigilancia humana»).

Para mejorar la aceptacion de los datos académicos y ampliar la base de conocimientos
para las evaluaciones de la seguridad de las sustancias quimicas y sus efectos sobre la
sostenibilidad medioambiental, los investigadores o consorcios de investigacion
financiados por los programas marco de la Union deben poner a disposicion de la
ECHA, en consonancia con el principio de «tan abierto como sea posible y tan cerrado
como sea necesario», todos los datos de biovigilancia humana que recopilen o generen
como resultado de programas de investigacion y desarrollo a la AEMA y cualquier
sobre sostenibilidad medioambiental relativos a sustancias quimicas o a materiales que
recojan o generen.

La AEMA, como organismo responsable del seguimiento de los datos y la
informacion sobre sustancias quimicas en el medio ambiente, también debe encargarse
de recopilar, albergar y mantener los datos de biovigilancia humana. En la medida en
que los datos de biovigilancia humana constituyen una categoria especial de datos
personales, a saber, datos sanitarios, la AEMA solo debe tratarlos cuando ello sea
necesario por razones de interés publico esencial, tal como exige el articulo 10,
apartado 2, letra g), del Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del
Consejo**. El presente Reglamento establece los casos en los que existe dicho interés
publico esencial para el tratamiento de datos de biovigilancia humana: en concreto,
cuando la AEMA trata esos datos para evaluar el impacto de las sustancias quimicas
en la salud humana y el medio ambiente, supervisar las tendencias temporales y
espaciales de la exposicion, desarrollar indicadores de riesgo e impacto para la salud,
supervisar el impacto de la intervencion reguladora y apoyar las evaluaciones de
riesgos reglamentarias.

A fin de disponer de salvaguardias adecuadas para garantizar la proteccion de este tipo
de datos personales sensibles, la AEMA solo debe facilitar datos anonimizados de
biovigilancia humana a la ECHA para su integracion en la IPCHEM vy en la plataforma
comun de datos. La IPCHEM, actualmente gestionada por la Comisién, recopila datos
sobre la presencia de sustancias quimicas en diferentes medios, como el agua, el suelo,
el aire interior y exterior, la biota, los alimentos y piensos, los seres humanos y los
productos. Con el fin de aprovechar la integracion de diversos sistemas de informacién
y garantizar que los datos sobre la presencia de sustancias quimicas estén disponibles
para su uso junto con los deméas datos sobre sustancias quimicas, la gestion del
funcionamiento de la IPCHEM debe transferirse de la Comision a la ECHA e
integrarla en la plataforma comdn de datos como uno de sus principales servicios
especificos.

Con el fin de evitar perturbaciones en el funcionamiento actual de la IPCHEM, la
ECHA debe integrarla en la plataforma comun de datos junto con los datos ya
presentes en el momento de la integracion. Al mismo tiempo, a fin de permitir que se

44

Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2018, relativo
a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por las
instituciones, 6rganos y organismos de la Unidn, y a la libre circulacién de esos datos, y por el que se
derogan el Reglamento (CE) n.° 45/2001 y la Decision n.° 1247/2002/CE (DO L 295 de 21.11.2018,
p. 39).
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alberguen y gestionen de manera Optima los datos sobre la presencia de sustancias
quimicas, la Comisién también debe transferir los datos presentes en la IPCHEM a la
ECHA, la AEMA o la EFSA para albergarlos y actualizarlos en el futuro de
conformidad con sus respectivos mandatos. Con objeto de garantizar que la ECHA
tome el relevo de la Comision con respecto al funcionamiento de la IPCHEM, la
integre en la plataforma comdn de datos, asuma los conjuntos de datos iniciales y
establezca flujos de datos adecuados, es necesario conceder a la ECHA un periodo
adecuado para adoptar estas medidas, de hasta tres afios a partir de la fecha de entrada
en vigor del presente Reglamento.

Con el fin de promover el uso y la armonizacion de los valores de referencia entre los
evaluadores y gestores de riesgos en los diferentes actos de la Union y de facilitar el
cumplimiento y la aplicacion de los valores de referencia reglamentarios, la ECHA
debe crear y mantener un repositorio de valores de referencia establecidos o adoptados
en virtud de los actos de la Unidén enumerados en los anexos | y Il. Las agencias deben
facilitar a la ECHA los valores de referencia que mantengan o establezcan como parte
de sus actividades. Ademas, la ECHA debe examinar periddicamente los actos de la
Union para determinar los valores de referencia adoptados en virtud de ellos. Para
facilitar el acceso automatico del publico a los valores de referencia actualizados, la
ECHA debe integrar el repositorio de valores de referencia en la plataforma comun de
datos como servicio especifico, incluir en dicho repositorio todos los valores de
referencia junto con los datos contextuales pertinentes que haya recibido o recuperado
y garantizar que dichos valores y los datos contextuales puedan leerse
automatizadamente.

Con el fin de aumentar la transparencia y permitir que las autoridades tengan un
conocimiento previo completo de los estudios encargados por las empresas,
independientemente de si dichos estudios son realizados por la propia empresa o0 son
externalizados, las empresas y los laboratorios deben notificar a una base de datos de
notificaciones de estudios establecida y gestionada por la ECHA los estudios sobre
sustancias quimicas que encarguen a efectos del cumplimiento de los requisitos
reglamentarios en virtud de los actos de la Union enumerados en el anexo |. Para ello,
la ECHA debe crear y gestionar una base de datos de notificaciones de estudios, como
servicio especifico de la plataforma comin de datos, con objeto de almacenar la
informacién relacionada con dichos estudios. Con objeto de que las empresas y los
laboratorios dispongan de tiempo suficiente para preparar las notificaciones de
estudios, la obligacion de notificarlos solo debe empezar a aplicarse dos afios después
de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento.

En virtud del Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consgjo,
las empresas y los laboratorios estdn obligados a notificar a la base de datos de
notificaciones de estudios establecida y gestionada por la EFSA los estudios
encargados con objeto de respaldar una solicitud o una notificacion con respecto a la
cual el Derecho de la Union disponga que la EFSA debe aportar una contribucion
cientifica. Para evitar sobrecargar a las empresas y los laboratorios, no se les debe
exigir, por tanto, que notifiqguen también esos estudios a la base de datos de
notificaciones de estudios establecida y gestionada por la ECHA en virtud del presente
Reglamento.

Para garantizar la coherencia entre estos dos mecanismos de notificacion de estudios,
asi como la seguridad para las empresas que presenten notificaciones, las normas sobre
la difusion pablica de las notificaciones de estudios deben especificar, cuando proceda,
gue las notificaciones solo deben estar disponibles a través de la plataforma de datos
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comdn una vez que se haya presentado a la institucion de la Unién o nacional
pertinente el correspondiente registro, solicitud, notificacion u otro expediente
regulador pertinente y que dicha institucion haya adoptado una decision sobre la
confidencialidad de los datos contenidos en el expediente. Ademas, a fin de facilitar el
cumplimiento de la obligacion de notificar los estudios, la ECHA y la EFSA deben
cooperar para garantizar un enfoque comun para la identificacion de la informacion
notificada, con objeto de facilitar la trazabilidad de los estudios notificados a sus
respectivas bases de datos.

Si bien la obligacion de notificacion de los estudios establecida en el presente
Reglamento debe aplicarse en el contexto de todos los actos de la Union sobre
sustancias quimicas enumerados en el anexo I, los diversos procesos pertinentes de
recogida de datos y valoracion de la seguridad en virtud de dichos actos pueden variar
considerablemente desde el punto de vista procedimental. El objetivo general de la
base de datos de notificaciones de estudios establecida en virtud del presente
Reglamento debe ser reunir informacion relativa a los estudios sobre sustancias
quimicas encargados por las empresas, a fin de disponer de una perspectiva
centralizada y completa de los estudios que se estan llevando a cabo para apoyar el
cumplimiento de la normativa en virtud de los actos de la Unidn sobre sustancias
quimicas enumerados en el anexo I. Sobre la base de este objetivo y teniendo en
cuenta que los procedimientos de evaluacion en virtud de los actos de la Union sobre
sustancias quimicas del anexo | pueden variar considerablemente, quedaria fuera del
ambito de aplicacién y del objetivo del presente Reglamento modificar los procesos de
evaluacion existentes establecidos en virtud de los actos de la Union enumerados en el
anexo I, imponiendo condiciones adicionales que darian lugar a posibles
consecuencias de acceso al mercado no previstas en dichos actos de la Unién. Por
consiguiente, no procede introducir en el presente Reglamento las consecuencias
asociadas al incumplimiento de la obligacién de notificacion de estudios establecida en
el articulo 32 ter del Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del
Consgjo.

No obstante, para garantizar el cumplimiento de la obligacion de notificacion de
estudios establecida en el presente Reglamento y tener en cuenta las especificidades de
los procesos de evaluacion individuales, cuando existan, los Estados miembros deben
establecer normas sobre las sanciones aplicables al incumplimiento de dicha
obligacion y adoptar todas las medidas necesarias para garantizar el cumplimiento de
dichas normas. EstasDichas sanciones deben ser eficaces, proporcionadas y
disuasorias, ya que el incumplimiento del presente Reglamento podria dar lugar a
evaluaciones del riesgo de las sustancias quimicas menos sélidas, creando riesgos
potenciales y, por consiguiente, efectos adversos para la salud humana y el medio
ambiente.

A fin de facilitar el cumplimiento por parte de los Estados miembros, las agencias
responsables de evaluar y aportar contribuciones cientificas, incluidos dictdmenes
cientificos, sobre expedientes reguladores que contengan estudios sujetos a
notificacién a la ECHA deben, cuando proceda, cooperar e intercambiar informacién
con las autoridades pertinentes de los Estados miembros sobre el cumplimiento de las
obligaciones establecidas en el articulo 22.

Si bien el Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo
también exige la consulta de las partes interesadas y del pablico tras la notificacion a
la EFSA de los estudios encargados a efectos de la renovacion de una autorizacion o
aprobacién, un requisito similar en virtud del presente Reglamento supondria una
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carga administrativa desproporcionada para la ECHA, dado el amplio espectro de los
estudios que deben notificarse en virtud del presente Reglamento.

En el Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo existe un
mecanismo relacionado con las notificaciones de estudios. Cuando los solicitantes de
registro deban realizar estudios para generar datos de conformidad con los requisitos
de los anexos IX y X de dicho Reglamento, deberdn presentar en primer lugar una
propuesta de ensayos a la ECHA para recibir una decision por la que se les exija que
realicen un estudio. Dicha decisién también podrd emitirse como resultado de un
control de la conformidad o de la evaluacién de sustancias con arreglo a dicho
Reglamento. A efectos de la transparencia, la trazabilidad y el seguimiento eficaz de
los estudios encargados o realizados en virtud de una decision de la ECHA de
conformidad con los articulos 40, 41 o 46 del Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del
Parlamento Europeo y del Consejo, las empresas deben especificar en sus
notificaciones de estudios con arreglo al presente Reglamento que dichos estudios se
encargan o se realizan de conformidad con dichas decisiones.

Para reforzar la coordinacién y la cooperacion entre los distintos organismos que
realizan evaluaciones de sustancias quimicas en la Union y promover una mayor
transparencia de estas evaluaciones, la ECHA debe crear y gestionar una base de datos
con informacién sobre los procesos reguladores o actividades previstos, en curso o
completados por los Estados miembros, la Comision y las agencias a que se refieren
los actos de la Union enumerados en el anexo 111 del presente Reglamento, e integrarla
en la plataforma comin de datos para que las autoridades puedan acceder a ella. La
informacién sobre dichos procesos reguladores o actividades debe incluir, como
minimo, la identidad de la sustancia y la identificacion, el estado y, en su caso, el
resultado del proceso regulador o actividad. Dicha informacidn también debe ponerse
a disposicion sin demora indebida y mantenerse actualizada a lo largo del proceso de
evaluacion. Una vez que el proceso o la actividad haya comenzado formalmente, dicha
informacion también debe compartirse publicamente en la plataforma comdn de datos.

El actual proyecto de Herramienta de Busqueda de Legislacion sobre Sustancias
Quimicas de la UE*, gestionado por la ECHA, facilita la busqueda e identificacion de
las obligaciones juridicas relacionadas con el uso de una sustancia quimica especifica.
El proyecto es especialmente Gtil para las pequefias y medianas empresas a la hora de
determinar sus obligaciones legales. Para reforzar la funcion de apoyo del proyecto a
las empresas, este debe establecerse de forma permanente y deben incluirse mas actos
de la Union en su ambito de aplicacion. A tal fin, la ECHA debe recopilar informacion
relativa a las obligaciones juridicas derivadas de los actos de la Unién sobre las
sustancias quimicas enumeradas en el anexo | del presente Reglamento e incorporar
dicha informacion a la plataforma comin de datos como servicio especifico.

A fin de garantizar la interoperabilidad y comparabilidad de los datos sobre sustancias
quimicas y facilitar su intercambio automatico y electronico, las agencias y la
Comision deben almacenar dichos datos en formatos adecuados y mutuamente
coherentes e interoperables y utilizar vocabularios controlados mutuamente coherentes

45

Herramienta de Busqueda de Legislacion sobre Sustancias Quimicas de la UE - ECHA (europa.eu),
base de datos gestionada por la ECHA y financiada por el Programa de la UE para la Competitividad de
las Empresas y para las Pequefias y Medianas Empresas (COSME).
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e interoperables. Varios de los actos de la Union enumerados en los anexos | o Il
especifican procedimientos para establecer o poner a disposicién formatos de datos, en
particular para la presentacion de datos sobre sustancias quimicas por parte de las
empresas o los Estados miembros. Cuando tales procedimientos no existan en los
actos de la Union enumerados en los anexos | o 11, las agencias y la Comision deben
especificar, cuando proceda, formatos adecuados para los datos sobre sustancias
quimicas que reciben y almacenan, evitando el uso de normas privadas y, cuando
proceda, utilizando el formato de la OCDE u otros formatos acordados
internacionalmente, recurriendo a los formatos existentes y garantizando la
interoperabilidad con los enfoques existentes de presentacion de datos.

Del mismo modo, las agencias y la Comision deben especificar vocabularios
controlados adecuados para los datos que reciben y almacenan y, en su caso,
integrarlos en los programas informaticos o formatos de presentacion. Ademas, con
vistas a facilitar un intercambio electrénico fluido de datos a través de la plataforma
comun de datos, las agencias y la Comision deben acordar los formatos necesarios y
los vocabularios controlados para facilitar datos a la plataforma comudn de datos.
Siempre que las agencias o la Comisidén establezcan formatos o vocabularios
controlados, deben cooperar entre si para garantizar su coherencia, consistencia e
interoperabilidad. Con el fin de garantizar unas condiciones uniformes para resolver
las divergencias en materia de formatos de datos y vocabularios controlados, deben
conferirse a la Comision competencias de ejecucion.

Con el fin de promover la interoperabilidad de los sistemas de bases de datos sobre
sustancias quimicas mas alla de la plataforma comun de datos, la ECHA debe crear un
repositorio de formatos normalizados y vocabularios controlados como parte de la
plataforma comun de datos. Las agencias y la Comision deben poner a disposicion del
repositorio los formatos y vocabularios controlados que establezcan y la ECHA debe
ponerlos gratuitamente a disposicion en formatos electronicos para su uso por los
desarrolladores de sistemas de bases de datos y el publico.

La Base de Datos Internacional de Informacién Quimica Uniforme (IUCLID) es una
aplicacion informatica disefiada para registrar, almacenar, mantener e intercambiar
datos sobre sustancias quimicas. La ECHA desarrolla y mantiene la aplicacion
IUCLID y el formato subyacente en colaboracion con la Organizacion de Cooperacion
y Desarrollo Econémicos (OCDE). La IUCLID aplica todas las plantillas armonizadas
de la OCDE, que son formatos armonizados acordados a nivel de dicha Organizacion
para facilitar una documentacion estructurada y coherente de los resultados de los
ensayos y de datos similares sobre sustancias quimicas. Dado que los datos sobre
sustancias quimicas se presentan a la ECHA en IUCLID en virtud de actos de la Union
como los Reglamentos (CE) n.°1907/2006, (CE) n.°1107/2009* y (UE)
n.°528/2012* del Parlamento Europeo y del Consejo, que la ECHA participa
estrechamente en el desarrollo continuo de IUCLID y que IUCLID aplica los formatos
normalizados acordados a nivel de la OCDE, resulta adecuado y necesario exigir a la

46

47

Reglamento (CE) n.° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009,
relativo a la comercializacion de productos fitosanitarios y por el que se derogan las Directivas
79/117/CEE y 91/414/CEE del Consejo (DO L 309 de 24.11.2009, p. 1).

Reglamento (UE) n.° 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2012, relativo
a la comercializacion y el uso de los biocidas (DO L 167 de 27.6.2012, p. 1).
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Comision y a las agencias que utilicen IUCLID para las partes pertinentes de los
expedientes en virtud de actos especificos de la Union enumerados en el anexo |
cuando pongan a disposicion de la ECHA los datos contenidos en dichos expedientes.

Para aumentar la disponibilidad y facilitar el uso de informacion sobre el
comportamiento medioambiental de las sustancias quimicas a lo largo de su ciclo de
vida, y permitir una evaluacién exhaustiva de los efectos de las sustancias quimicas en
el medio ambiente, la Comision debe identificar los datos y la informacion pertinentes
relacionados con la sostenibilidad medioambiental de las sustancias quimicas,
incluida, cuando esté disponible, informacion sobre su impacto en el cambio climatico,
para su integracion en la plataforma comdn de datos. Una vez que la Comision haya
identificado los conjuntos de datos pertinentes relacionados con la sostenibilidad
medioambiental y haya disefiado las funcionalidades de la base de datos
correspondientes, la ECHA debe crear una base de datos relacionados con la
sostenibilidad medioambiental, recopilar los datos facilitados por la Comision, las
agencias y, cuando proceda, los investigadores y consorcios de investigacion
financiados por los programas marco de la Union, e integrar el contenido de dicha base
de datos en la plataforma comun de datos como servicio especifico. Con el fin de
garantizar unas condiciones uniformes en la aplicacion de la obligacién de identificar
los conjuntos de datos pertinentes en materia de sostenibilidad medioambiental, deben
conferirse a la Comision competencias de ejecucion.

Para supervisar los efectos de la exposicion a sustancias quimicas en los seres
humanos y el medio ambiente, incluido el clima, y establecer una base de
conocimientos para medir la eficacia de la legislacion sobre sustancias quimicas en la
proteccion de la salud humana y el medio ambiente, la AEMA y la ECHA deben
desarrollar conjuntamente y, al menos cada dos afios, actualizar periédicamente un
conjunto de indicadores y presentarlo en forma de cuadro de indicadores. La EFSA, la
EMA, la EU-OSHA y la Comision facilitaran periédicamente a la AEMA todos los
datos disponibles que entren en el &mbito de su mandato y sean pertinentes para el
establecimiento de los indicadores. La AEMA y la ECHA deben integrar este cuadro
de indicadores en la plataforma comun de datos.

Para permitir la identificacién y evaluacién de los riesgos quimicos emergentes, la
AEMA debe elaborar y recopilar informacion sobre indicios de alerta rapida y elaborar
un informe anual para fundamentar las medidas de seguimiento reglamentarias. En su
trabajo, la AEMA debe incluir sus propias fuentes, busquedas bibliograficas
especificas y utilizar la informacion procedente de los sistemas nacionales de alerta
rapida. También debe incluir la informacion pertinente facilitada por el trabajo
relacionado de la ECHA, la EFSA, la EU-OSHA, la EMA y sus redes, como, por
ejemplo, la tarea de la EFSA de identificar y recopilar informacion sobre riesgos
emergentes en virtud del Reglamento (CE) n.° 178/2002. La AEMA debe poner a
disposicion el informe resumido y los datos subyacentes a través de la plataforma
comun de datos, garantizando el acceso publico y su uso para la adopcion de nuevas
medidas sobre riesgos existentes y emergentes. A fin de que la AEMA disponga de
tiempo suficiente para organizar la recogida de indicios de alerta rapida y para
recopilar y analizar la informacion inicial, la AEMA solo debe presentar el primer
informe seis meses después del final del primer afio natural siguiente a la entrada en
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vigor del presente Reglamento. El presente Reglamento establece un plazo para el
primer informe y los datos asociados.

En junio de 2017, a peticion de la Comision, la ECHA cred el Observatorio de
Nanomateriales de la Union Europea (EUON)*8, que recoge los datos y la informacion
existentes procedentes de bases de datos, registros y estudios y genera nuevos datos a
través de estudios y encuestas sobre nanomateriales en el mercado de la UE.

La ECHA debe seguir gestionando el EUON (en lo sucesivo «el Observatorio») y
transformarlo en un observatorio de sustancias quimicas especificas que podrian
contribuir a los riesgos quimicos emergentes, que debe abarcar también otras
sustancias quimicas y materiales innovadores (complejos y «avanzados») disefiados
racionalmente y seleccionados por la Comision, utilizando, en su caso, los indicios del
sistema de alerta y actuacién rapida. Uno de los criterios para seleccionar sustancias
quimicas para el Observatorio debe ser su novedad y su potencial perturbador, que
podria contribuir a un riesgo quimico emergente. Otro criterio para esa seleccion debe
ser el mayor grado de incertidumbre que las rodea y, debido a la menor experiencia
reguladora en relacion con esas sustancias, la consiguiente necesidad de un control
adicional y de transparencia. El Observatorio debe facilitar la aplicacion reglamentaria
y el uso responsable de estas sustancias quimicas mediante la recopilacion, generacion
y difusion al publico en general de informacién fiable sobre las propiedades, usos y
presencia en el mercado de determinadas sustancias quimicas.

El Observatorio no debe considerarse un sustituto de la necesaria gestion de riesgos en
relacion las sustancias quimicas en los casos en que se haya detectado un peligro o
riesgo. Con el fin de disponer de un enfoque eficiente y coherente para la generacion y
difusion de toda la informacion adicional, la ECHA debe supervisar el trabajo del
Observatorio y poner a disposicion los datos y la informacion periédicamente
actualizados que recopile a través de la plataforma comun de datos o de otros canales
de comunicacién, segun proceda. Con el fin de garantizar unas condiciones uniformes
en la aplicacion del requisito de seleccionar las sustancias quimicas que deben
incluirse en el Observatorio, deben conferirse a la Comisién competencias de
ejecucion.

En virtud del Reglamento (CE) n.° 178/2002, la EFSA puede encargar, de manera
abierta y transparente, los estudios cientificos que sean necesarios para el
cumplimiento de su cometido, intentando al mismo tiempo evitar duplicaciones con
los programas de investigacion de los Estados miembros o de la Union. La ECHA
también debe poder encargar estudios para obtener datos e informacion adecuados
sobre las sustancias quimicas en el marco de su mision, manteniendo al mismo tiempo
el principio de que la carga de demostrar el cumplimiento de la legislacion de la Union
en la materia sigue recayendo en el responsable del cumplimiento. Ademas, la ECHA
debe encargar dichos estudios por iniciativa propia o a peticion de la Comision, con el
objetivo de apoyar la aplicacion y evaluacion efectivas y eficientes de los actos de la

48

Documento de trabajo de los servicios de la Comision - Evaluacion de impacto que acompafia al
documento: Decision de Ejecucion de la Comision relativa a un acuerdo de delegacion con la Agencia
Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas en el Observatorio de Nanomateriales de la Unién Europea
y la Herramienta de Blsqueda de Legislacion sobre Sustancias Quimicas de la UE y en el marco del
programa COSME. SWD(2017) 138 final.
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Union sobre sustancias quimicas en el marco de su mandato y contribuir al desarrollo
de una politica de la Unidn en la materia.

A fin de adaptar el contenido de los anexos 1y 11 al progreso técnico y cientifico en el
ambito de las sustancias quimicas y de incluir en el &ambito de aplicacion del presente
Reglamento nuevos actos de la Unidn en virtud de los cuales se generen o presenten
datos e informacion sobre sustancias quimicas pertinentes y, cuando proceda, para
ampliar los tipos de datos y valores de referencia especificos, enumerados en el
anexo Il, que la EMA deberé poner a disposicion a través de la plataforma comudn de
datos, deben delegarse en la Comision poderes para adoptar actos con arreglo al
articulo 290 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea por lo que respecta a
la modificacion de los anexos I, 11'y 111. Reviste especial importancia que la Comisién
lleve a cabo las consultas oportunas durante la fase preparatoria en relacion con la
modificacion de los anexos mediante un acto delegado, en particular con expertos a
través del Grupo de expertos sobre una evaluacion por sustancia, y que esas consultas
se realicen de conformidad con los principios establecidos en el Acuerdo
interinstitucional sobre la mejora de la legislacion de 13 de abril de 2016%. En
particular, a fin de garantizar una participacion equitativa en la preparacion de los
actos delegados, el Parlamento Europeo y el Consejo reciben toda la documentacion al
mismo tiempo que los expertos de los Estados miembros, y sus expertos tienen acceso
sistematicamente a las reuniones de los grupos de expertos de la Comision que se
ocupan de la preparacion de actos delegados.

Dado que los objetivos del presente Reglamento no pueden ser alcanzados de manera
suficiente por los Estados miembros, ya que estos no poseen los datos relativos al
ambito de aplicacion del presente Reglamento y no pueden establecer una plataforma
comun de datos a escala de la Unidn, sino que, debido a que las agencias albergan
datos e informacion sobre sustancias quimicas a escala de la Union, esta puede adoptar
medidas, de acuerdo con el principio de subsidiariedad establecido en el articulo 5 del
Tratado de la Union Europea. De conformidad con el principio de proporcionalidad
establecido en el mismo articulo, el presente Reglamento no excede de lo necesario
para alcanzar dichos objetivos.

Se consulto al Supervisor Europeo de Proteccidén de Datos de conformidad con el
articulo 42, apartado 1, del Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del
Consejo, y este emiti6 un dictamen el [OP: insertar fecha de publicacion del
dictamen].

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Capitulo |
OBJETO, AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES
Articulo 1

Objeto y ambito de aplicacion
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1. El presente Reglamento tiene por objeto garantizar la realizacion eficiente de
evaluaciones coherentes de peligros y riesgos de las sustancias quimicas cuando los
actos juridicos de la Union exijan dichas evaluaciones, lograr un alto nivel de
proteccion de la salud humana y del medio ambiente, permitir el desarrollo y el uso de
sustancias quimicas sostenibles, garantizar el correcto funcionamiento del mercado
unico de las sustancias quimicas y mejorar la confianza de los ciudadanos de la Union
en la base cientifica de las decisiones adoptadas en virtud de los actos juridicos de la
Unidn sobre sustancias quimicas.

2. Para alcanzar los objetivos mencionados en el apartado 1, el presente Reglamento
contiene medidas destinadas a:

a)  reunir datos e informacion sobre sustancias quimicas y garantizar que sean
faciles de encontrar, accesibles, interoperables y reutilizables;

b) llevar registros de los estudios encargados o realizados por las empresas en el
contexto del cumplimiento de sus obligaciones establecidas en la legislacion de
la Unidn en materia de sustancias quimicas;

c) establecer la base cientifica mas amplia posible para la aplicacion y el
desarrollo de la legislacion y la politica de la Union en materia de sustancias
quimicas;

d) establecer un sistema de alerta y actuacion rapida para los riesgos quimicos
emergentes.

3. Las disposiciones establecidas en el presente Reglamento se aplican a los datos sobre
sustancias quimicas, tal como se establece en el articulo 3, apartado 2.

Articulo 2

Definiciones
A los efectos del presente Reglamento, se entendera por:

1. ;«agencias»: Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA), Agencia
Europea de Medio Ambiente (AEMA), Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
(EFSA), Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y Agencia Europea para la
Seguridad y la Salud en el Trabajo (EU-OSHA);

2. «autoridades»: Comision Europea, autoridades competentes de los Estados miembros
mencionadas en cualquiera de los actos de la Union enumerados en los anexos 1y 111,y
agencias, con exclusion de sus consejos de administracion;

3. «responsable del cumplimiento»: persona fisica o juridica responsable del

cumplimiento de las obligaciones derivadas de los actos de la Unién enumerados en los

anexos | o Il;

«empresas»: responsables del cumplimiento que sean empresas publicas o privadas;

«datos de biovigilancia humana»: concentraciones de sustancias quimicas medidas en

matrices humanas, como sangre u oring;

6. «valor de referencia»: estimacion de una exposicion maxima o del nivel de emision de
una sustancia quimica por debajo del cual no se esperan efectos adversos o solo efectos
adversos aceptables para la salud humana o el medio ambiente, o por debajo del cual se
consideran aceptables o tolerables los riesgos relacionados con los efectos adversos
para la salud humana o el medio ambiente;

7. «originador»: la Comision, la Agencia o la autoridad competente del Estado miembro
responsable de las evaluaciones de confidencialidad en virtud de cualquier acto de la
Union enumerado en los anexos | o 11,

ok~

CSV: BOPGDSPG-7eAQs6vjw-7
Verificacion:
https://sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/

O

—
.

235971

EF


https://sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/BOPGDSPG-7eAQs6vjw-7

https://sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/

- Verificacion:

. 1r-l-E CSV: BOPGDSPG-7eAQs6vjw-7

8. «acto de la Union de origenx»: acto de la Union en virtud del cual se han generado o
presentado datos e informacion sobre sustancias quimicas;

9. «vocabularios controlados»: disposiciones normalizadas y organizadas de palabras y
frases presentadas como listas de términos o como tesauros y taxonomias con una
estructura jerarquica de términos mas amplios y mas restringidos;

10. «datos sobre sustancias quimicas»: toda representacién de hechos o informacion
relacionados con las sustancias quimicas y cualquier compilacion de dichos hechos o
informacion, incluida informacién sobre las propiedades fisicoquimicas, las
propiedades peligrosas, el uso, la exposicion, el riesgo, la presencia, las emisiones y el
proceso de fabricacion de las sustancias quimicas, asi como informacion relacionada
con la sostenibilidad medioambiental, incluida informacion relacionada con el cambio
climatico y dichas sustancias quimicas, informacion relacionada con el proceso
regulador sobre sustancias quimicas, formatos normalizados, vocabularios controlados,
o cualquier informacion sobre las obligaciones juridicas aplicables en relacion con las
sustancias quimicas;

11. «datos sobre sostenibilidad medioambiental»: cualquier dato pertinente para la
evaluacion de la sostenibilidad medioambiental de una sustancia quimica o material a
lo largo de todo su ciclo de vida, incluidos:

a)  datos sobre los recursos, incluidas las materias primas, el agua, la energia, los
combustibles fésiles y la tierra;

b) datos sobre las emisiones, incluidos los gases de efecto invernadero, las
sustancias relevantes para la eutrofizacion, el polvo y todas las demas
sustancias contaminantes; y

c) datos sobre subproductos originarios durante el ciclo de vida de la sustancia
quimica que pueden utilizarse como recursos para otros procesos de
produccion, incluidos el hidrégeno y el monoéxido de carbono.

12. «datos personales»: datos personales tal como se definen en el articulo 4, punto 1, del
Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo y en el articulo 3,
punto 1, del Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo;

13. «tratamientox: tratamiento tal como se define en el articulo 4, punto 2, del Reglamento
(UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo y en el articulo 3, punto 3, del
Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo;

14. «responsable del tratamiento»: responsable del tratamiento tal como se define en el
articulo 4, punto 7, del Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del
Consejo y en el articulo 3, punto 8, del Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento
Europeo y del Consejo;

15. «interoperabilidad»: capacidad de dos o méas espacios de datos o redes, sistemas,
productos, aplicaciones o componentes de comunicacion para intercambiar y utilizar
datos con el fin de desempefiar sus funciones.

Capitulo 11
SISTEMAS Y PLATAFORMAS DE INFORMACION

Articulo 3

Plataforma comun de datos sobre sustancias quimicas

1. La ECHA establecera y gestionard una plataforma comin de datos sobre sustancias
quimicas (en lo sucesivo, «plataforma comudn de datos»).
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2. Laplataforma comun de datos dara acceso a todos los datos sobre sustancias quimicas:

a)  generados o presentados como parte de la aplicacion de los actos de la Union
enumerados en el anexo | del presente Reglamento y que obren en poder de las
agencias o la Comision;

b)  generados en el marco de programas o actividades de investigacion de la
Unidn, nacionales o internacionales en el &mbito de la sustancias quimicas y en
poder de la ECHA, la AEMA, la EFSA, la EU-OSHA o la Comision;

c)  enumerados en el anexo Il y en poder de la EMA.
3. Lasiguiente informacion no se incluira en la plataforma comun de datos:

a) los datos a que se refiere el articulo 9, apartado 45, del Reglamento (CE)
n.0 1272/2008°;

b) la informacion relativa a los productos cosméticos notificada al Portal de
Notificacion de Productos Cosméticos con arreglo al articulo 13 del
Reglamento (CE) n.° 1223/2009°! del Parlamento Europeo y del Consgjo.

4. Los documentos relativos al trabajo interno o a los procesos de toma de decisiones de
las autoridades no deben incluirse en la plataforma comuln de datos, a menos que asi lo
exija el articulo 10.

5. La plataforma comun de datos prestard los servicios especificos identificados en el
sistema de gobernanza a que se refiere el articulo 4, apartado 3, en particular:

a) la Plataforma de Informacién para el Seguimiento de las Sustancias Quimicas
(IPCHEM) a que se refiere el articulo 7;

b) el repositorio de valores de referencia a que se refiere el articulo 8;
c) el repositorio de notificaciones de estudios a que se refiere el articulo 9;
d) lainformacion sobre los procesos reguladores a que se refiere el articulo 10;

e) lainformacidn sobre las obligaciones en virtud de la legislacion de la Union en
materia de sustancias quimicas a que se refiere el articulo 11;

f) el repositorio de formatos normalizados a que se refiere el articulo 12;

g) el repositorio de datos sobre sostenibilidad medioambiental a que se refiere el
articulo 13.

6. Las autoridades y el publico tendran acceso a los datos contenidos en la plataforma
comun de datos de conformidad con el articulo 16.

7. Los datos contenidos en la plataforma comdn de datos podran utilizarse de
conformidad con el articulo 17.

%0 Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008,
sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, y por el que se modifican y se
derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (DO
L 353 de 31.12.2008, p. 1)..

51 Reglamento (CE) n.° 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de noviembre de 2009,
sobre los productos cosméticos (DO L 342 de 22.12.2009, p. 59).
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10.

11.

Los datos contenidos en la plataforma comun de datos estaran disponibles en formatos
normalizados, cuando se desarrollen, y a través de vocabularios controlados cuando
estén disponibles.

Los datos contenidos en la plataforma comin de datos deberdn ser accesibles
electronicamente y ofrecer posibilidades de busqueda en los mismo. La ECHA
adoptard medidas para garantizar un alto nivel de seguridad adecuado a los riesgos de
seguridad que supone el almacenamiento de datos sobre sustancias quimicas en la
plataforma comdn de datos y su transmision a la plataforma. La ECHA disefiara la
plataforma comdn de datos de forma que se garantice que todo acceso a datos
confidenciales sea auditable.

La Comision o la Agencia bajo cuya autoridad se incluyan los datos sobre sustancias
quimicas en la plataforma comin de datos seguira siendo responsable de tramitar
cualquier solicitud de acceso a documentos presentada en virtud del Reglamento (CE)
n.° 1049/2001°2,

La plataforma comun de datos y sus servicios especificos se estableceran a mas tardar
el [OP: insértese la fecha correspondiente a tres afios después de la fecha de entrada
en vigor del presente Reglamento], salvo que se especifique otra cosa. Los conjuntos
de datos pertinentes se integraran progresivamente en la plataforma comun de datos a
mas tardar el [OP: insértese la fecha correspondiente a diez afios después de la fecha
de entrada en vigor del presente Reglamento] de acuerdo con el plan de ejecucién a
que se refiere el articulo 4, apartado 1, primera frase. Una vez integrados dichos
conjuntos de datos en la plataforma comdn de datos, cuando la ECHA reciba datos
sobre sustancias quimicas de conformidad con el articulo 5, los pondré a disposicion a
través de la plataforma comin de datos sin demora indebida.

Articulo 4
Plan de ejecucion y gobernanza de la plataforma comun de datos

A mas tardar el [OP: insértese la fecha correspondeinte a seis meses después de la
fecha de entrada en vigor del presente Reglamento], la Comision adoptara y publicara
un plan de ejecucion en el que se identifiquen los conjuntos de datos para su inclusion
en la plataforma comun de datos, junto con un calendario para su inclusion mediante
una decisién de ejecuciéon. Los planes de ejecucion sucesivos se adoptaran de
conformidad con el sistema de gobernanza a que se refiere el apartado 3.

La Comision, mediante una decision de ejecucion, establecerd y gestionara un comité
director de la plataforma, que incluird un representante de la ECHA, un representante
de la AEMA, un representante de la EFSA, un representante de la EMA, un
representante de la EU-OSHA y cinco representantes de la Comision.

El comité director de la plataforma asesorard a la Comision en la preparacion del
sistema de gobernanza de la plataforma comun de datos.

La Comision adoptarda y publicard el sistema de gobernanza a que se refiere el
apartado 3 y cualquier revision del mismo mediante una decision de ejecucion.

Dicho sistema de gobernanza describira:

52

Reglamento (CE) n.° 1049/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo de 2001,
relativo al acceso del publico a los documentos del Parlamento Europeo, del Consejo y de la Comision
(DO L 145 de 31.5.2001, p. 43).
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a) laorganizacion de las principales estructuras de trabajo destinadas al desarrollo
y la aplicacion de la plataforma comdn de datos;

b) la preparacion y adopcion de planes de aplicacion moviles para la plataforma
comun de datos;

c) los principios sobre gobernanza de datos y los formatos normalizados
requeridos, vocabularios controlados y otras condiciones para el suministro de
informacidn y datos contextuales a la plataforma;

d) los procedimientos de toma de decisiones para el desarrollo de nuevos
servicios especificos y la inclusion de nuevas funcionalidades de la plataforma;

e)  cualesquiera otras normas o requisitos necesarios para el funcionamiento de la
plataforma, como la politica de actualizacion, archivo y supresion de datos;

f) el funcionamiento del propio comité director.

Articulo 5
Flujos de datos a efectos de la plataforma comun de datos

A peticion de la Comisidn, las agencias albergaran y mantendran los datos sobre
sustancias quimicas generados en el marco de la legislacion, los programas o las
actividades de investigacion de la Unidn, nacionales o internacionales,
correspondientes a su mandato y al tipo de datos que ya posean.

Cuando la Comisidn o las agencias posean los datos o la informacién a que se refiere el
articulo 3, apartado 2, los pondran a disposicién de la ECHA, en un formato
normalizado, cuando estén disponibles, junto con los datos contextuales pertinentes a
que se refiere el articulo 4, apartado 4, letra ¢). La Comision y las agencias indicaran si
dichos datos o informacion se ponen a disposicion del puablico en virtud del acto de la
Union de origen.

La ECHA albergara y mantendra datos sobre casos de presencia relacionados con el
seguimiento en el lugar de trabajo.

La AEMA albergard y mantendra datos de biovigilancia humana, datos de presencia en
el medio ambiente y datos de presencia relacionados con la calidad del aire interior.

Los investigadores o consorcios de investigacion financiados por los programas marco
de la Union pondran a disposicion de la AEMA todos los datos de biovigilancia
humana que recojan o generen a partir del [OP: insértese la fecha de entrada en vigor
del presente Reglamento].

Los investigadores o consorcios de investigacion financiados por los programas marco
de la Union pondran a disposicion de la ECHA todos los datos de sostenibilidad
medioambiental sobre sustancias quimicas 0 materiales que recojan o generen a partir
del [OP: insértese la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento].

La Comision y las agencias prestaran la cooperacion técnica necesaria a la ECHA para
permitir la integracion de los datos sobre sustancias quimicas facilitados de
conformidad con el apartado 2 en la plataforma comdn de datos, asi como su
publicacién a través de dicha plataforma.

A efectos del apartado 2, la Comision y las agencias pondran los datos sobre sustancias
quimicas a disposicion de la ECHA sin demora indebida tras su recogida o recepcion,
tras la realizacion de evaluaciones de validez y confidencialidad de conformidad con
las normas aplicables y una vez que el conjunto de datos correspondiente se haya
integrado en la plataforma comdn de datos.
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9.

2.

La Comision y las agencias velaran por que los datos puestos a disposicion de la
ECHA sean descargables, de lectura automatizada e interoperables. Deber&n gestionar
y validar adecuadamente los datos antes de facilitarlos a la ECHA.

Articulo 6
Datos de biovigilancia humana

La AEMA recopilara, albergard y mantendrd los datos de biovigilancia humana
generados en el territorio de los paises miembros de la AEMA y de los paises
colaboradores.

A més tardar el [OP: insértese la fecha correspondiente a tres afios después de la
entrada en vigor del presente Reglamento], la Comision transferird a la AEMA todos
los datos de biovigilancia humana que obren en su poder.

La AEMA podra tratar datos de biovigilancia humana que constituyan datos personales
para apoyar a la Comision en su elaboracion de politicas o a las agencias en el
cumplimiento de sus misiones.

Los datos de biovigilancia humana que constituyan datos personales podran ser
tratados por la AEMA con los siguientes fines:

a)  evaluar el impacto de las sustancias quimicas en la salud humana y el medio
ambiente;

b)  seguir las tendencias temporales y espaciales de la exposicion;
c)  desarrollar indicadores de impacto y riesgo para la salud;

d)  supervisar el impacto de la intervencion reguladora;

e)  apoyar las evaluaciones de riesgos reglamentarias.

La AEMA pondrd a disposicion del publico de forma andénima los datos de
biovigilancia humana que posea o albergue a través de la Plataforma de Informacion
para el Seguimiento de las Sustancias Quimicas.

La AEMA actuara como responsable del tratamiento de datos para los datos personales
relacionados con la biovigilancia humana que obren en su poder o que albergue y trate
para los fines mencionados en el apartado 2.

Articulo 7
Plataforma de Informacion para el Seguimiento de las Sustancias Quimicas

La ECHA gestionara y mantendra la Plataforma de Informacion para el Seguimiento de
las Sustancias Quimicas, que contiene datos sobre la presencia de sustancias quimicas
en diferentes medios, como el agua, el suelo, el aire interior, el aire exterior, la biota,
los alimentos y los piensos, los seres humanos y los productos, como parte de la
plataforma comun de datos.

A mas tardar el [OP: insértese la fecha correspondiente a 3 afios después de la fecha
de entrada en vigor del presente Reglamento], la Comision transferira los datos sobre
sustancias quimicas contenidos en ese momento en la Plataforma de Informacion para
el Seguimiento de las Sustancias Quimicas a la ECHA para su integracion en la
plataforma com(n de datos.
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A mas tardar el [OP: insértese la fecha correspondeinte a 3 afios después de la entrada
en vigor del presente Reglamento], la Comision transferird los datos sobre sustancias
quimicas contenidos en la Plataforma de Informacion para el Seguimiento de las
Sustancias Quimicas a la ECHA, la AEMA o la EFSA para alojarlos de conformidad
con el mandato de las respectivas agencias y con arreglo al articulo 5.

Una vez finalizada la transferencia a que se refiere el apartado 3, cuando la Comision o
las agencias alberguen o conserven datos sobre la presencia de sustancias quimicas y
sustancias relacionadas, los pondran a disposicion de la ECHA sin demora indebida
para su integracion en la Plataforma de Informacion para el Seguimiento de las
Sustancias Quimicas.

La Comision y las agencias prestaran la cooperacion técnica necesaria a la ECHA para
permitir la integracion y publicacion de los datos sobre presencia y los datos sobre
sustancias quimicas relacionados que albergan o mantienen a traves de la plataforma
comun de datos.

La ECHA velara por que los datos contenidos en la Plataforma de Informacion para el
Seguimiento de las Sustancias Quimicas puedan leerse automatizadamente y sean
descargables.

Articulo 8
Repositoriode valores de referencia

La ECHA establecerd y gestionara un repositorio de valores de referencia como parte
de la plataforma comun de datos.

La ECHA incluira sin demora indebida cualquier valor de referencia adoptado en
virtud de los actos de la Union enumerados en el anexo | o en el anexo Il, parte 1, en el
repositorio de valores de referencia.

En el caso de los valores de referencia no contemplados en el apartado 2, las agencias
que posean o establezcan valores de referencia como parte de sus actividades en virtud
de los actos de la Unién enumerados en el anexo I, o los valores de referencia a que se
refiere el anexo Il, parte 2, pondran dichos valores a disposicion de la ECHA, en los
formatos normalizados previstos en el articulo 14, cuando se desarrollen, y sin demora
indebida, para su integracion en el repositorio de valores de referencia.

A efectos del apartado 3, cuando se incluyan valores de referencia en un expediente
regulador presentado a las agencias, estas compartiran dichos valores de referencia en
los formatos normalizados con la ECHA sin demora indebida y una vez que el
originador haya completado las correspondientes evaluaciones de validez y
confidencialidad de conformidad con las normas aplicables.

La ECHA velara por que los datos contenidos en la Plataforma de Informacion para el
Seguimiento de las Sustancias Quimicas puedan leerse automatizadamente y sean
descargables.

Articulo 9
Base de datos de notificaciones de estudios

La ECHA creard y gestionara una base de datos de notificaciones de estudios a mas
tardar el [OP: insértese la fecha correspondiente a dos afios después de la fecha de
entrada en vigor del presente Reglamento].
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La ECHA almacenaré en la base de datos de notificaciones de estudios los datos que le
hayan sido notificados de conformidad con el articulo 22.

La ECHA integrara los datos contenidos en la base de datos de notificaciones de
estudios en la plataforma de datos comdn una vez que se haya presentado el
correspondiente expediente de registro, solicitud, notificacion u otro expediente
regulador pertinente a la institucion, agencia u organismo de la Union o nacional
pertinente de conformidad con el Derecho de la Union correspondiente y después de
que dicha institucion, agencia u organismo de la Union o nacional haya adoptado una
decision sobre la divulgacion de los estudios de acompafiamiento de conformidad con
las normas aplicables en materia de confidencialidad.

La EFSA pondra a disposicién de la ECHA los datos contenidos en la base de datos a
que se refiere el articulo 32 ter del Reglamento (CE) n.° 178/2002 para su integracion
en la plataforma comun de datos una vez que haya recibido la solicitud correspondiente
y haya decidido la divulgacion de los estudios de acompafiamiento de conformidad con
los articulos 38 a 39 sexies del Reglamento (CE) n.° 178/2002.

La ECHA y la EFSA cooperaran para garantizar un enfoque comin para la
identificacion de la informacién que se les notifique de conformidad con el articulo 22
del presente Reglamento y con el articulo 32 ter del Reglamento (CE) n.° 178/2002,
respectivamente, y facilitaran la trazabilidad de los estudios notificados hasta sus
respectivas bases de datos.

Articulo 10
Informacidn sobre los procesos reguladores de las sustancias quimicas

La ECHA creard y gestionard, como parte de la plataforma com(n de datos, una nueva
base de datos que contenga informacion sobre los procesos reguladores sobre
sustancias o0 grupos de sustancias individuales que los Estados miembros o las
instituciones, agencias o comités de la Union a que se refieren los actos de la Union
enumerados en el anexo Ill hayan previsto, que estén en curso o que hayan concluido
desde la entrada en vigor del presente Reglamento.

Cuando las autoridades competentes de los Estados miembros a que se refiere
cualquiera de los actos de la Union enumerados en el anexo 111 posean la informacion a
que se refiere el apartado 1, la pondran a disposicion de la agencia de la Union
responsable en virtud del correspondiente acto de la Union enumerado en el anexo Il
sin demora indebida.

Cuando la ECHA, la AEMA, la EFSA, la EU-OSHA o la Comisién posean la
informacion a que se refiere el apartado 1, la pondran a disposicion de la ECHA para
su integracion en la plataforma comin de datos en los formatos normalizados previstos
en el articulo 14, sin demora indebida y, cuando proceda, una vez que la agencia
responsable o la Comision hayan evaluado su validez. Para cada proceso o actividad
regulatoria, se incluird, como minimo, la siguiente informacion:

a) identidad de la sustancia;

b)  acto de la Union y proceso regulador en virtud del cual tiene lugar la actividad,
c) remitente o agente responsable del proceso regulador o actividad,;

d)  situacion del proceso regulador o actividad,;

e) resultado del proceso regulador o actividad, incluidos, en su caso, los informes
o dictamenes adoptados;
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1.

4.

f)  ensu caso, fecha de la intencion de iniciar el proceso regulador o actividad, de
finalizacion y de la dltima actualizacion.

La informacion a que se refiere el apartado 3, letras a) a f), sobre un proceso regulador
0 actividad especificos se pondra a disposicion del publico una vez que dicho proceso o
actividad haya comenzado formalmente.

Articulo 11

Informacion relativa a las obligaciones en virtud de los actos de la Union sobre
sustancias quimicas

La ECHA creard y gestionara, como parte de la plataforma comdn de datos, una base
de datos con informacion sobre las disposiciones y obligaciones legales aplicables a las
sustancias quimicas en virtud de los actos de la Unién enumerados en el anexo I.

La ECHA actualizard la informacion de la base de datos periddicamente y de
conformidad con el sistema de gobernanza a que se refiere el articulo 4, apartado 3.

Articulo 12
Repositorio de formatos normalizados y vocabularios controlados

La ECHA creard y gestionara, como parte de la plataforma comun de datos, un
repositorio de formatos normalizados y vocabularios controlados.

Cuando se establezcan formatos de datos normalizados en virtud de los actos de la
Unidn enumerados en los anexos | y 11, la ECHA los incluira en la plataforma comun
de datos.

Cuando la Comision o las agencias especifiquen un formato normalizado o vocabulario
controlado de conformidad con los articulos 14 o 15, la Comision o la Agencia lo
pondran a disposicion de la ECHA sin demora indebida para su integracion en la
plataforma comudn de datos.

Articulo 13
Base de datos relacionados con la sostenibilidad medioambiental

A maés tardar tres afios después de la publicacion de la decision a que se refiere el
apartado 4, la ECHA creara y gestionara, como parte de la plataforma coman de datos,
una base de datos relacionados con la sostenibilidad medioambiental.

Cuando la Comision o las agencias alberguen o conserven datos relacionados con la
sostenibilidad medioambiental ademéas de los datos sobre sustancias quimicas ya
disponibles en la plataforma de datos comun, los pondran a disposicion de la ECHA sin
demora injustificada una vez que la Comision o la agencia que alberguen o conserven
dichos datos hayan completado, cuando proceda, las evaluaciones de validez y
confidencialidad. La Comision y las agencias prestardn la cooperacién técnica
necesaria a la ECHA para permitir la integracion de los datos pertinentes en la base de
datos sobre sostenibilidad medioambiental.

Cuando investigadores o consorcios de investigacion financiados por programas marco
de la Unidn pongan a disposicion de la ECHA, en virtud del articulo 5, apartado 6,
datos de sostenibilidad medioambiental sobre sustancias quimicas o materiales que
recojan o generen, la ECHA debera integrar los datos pertinentes en la base de datos
sobre sostenibilidad medioambiental.

A mas tardar el [OP: insértese la fecha correspondiente a tres afios después de la fecha
de entrada en vigor del presente Reglamento], la Comision adoptard una decision de
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ejecucion en la que se identifiquen los conjuntos de datos existentes relacionados con
la sostenibilidad medioambiental, distintos de los mencionados en el apartado 2, para
su inclusion en la plataforma comdn de datos, y disefiara las funcionalidades
pertinentes de la base de datos conexa.

Capitulo 111
FORMATOS DE DATOS Y VOCABULARIOS CONTROLADOS
Articulo 14

Formatos normalizados

Sin perjuicio de las disposiciones de la Union que prevén el desarrollo o la puesta a
disposicion de formatos de datos, la Comision y las agencias especificaran, cuando
proceda, para los datos a que se refiere el articulo 3, apartado 2, y que correspondan a
su mandato, formatos normalizados y paquetes de programas informaticos, y los
pondrén a disposicion de forma gratuita a través de la plataforma comdn de datos.

En la medida de lo posible, los formatosnormalizados a que se refiere el apartado 1:

a)  evitaran el uso de normas protegidas por derechos de propiedad,;
b)  reutilizaran formatos de datos existentes o partes de ellos;

c) utilizaran el formato de la OCDE u otros formatos acordados
internacionalmente;

d)  seran coherentes con otros formatos de datos existentes;

e) garantizaran la interoperabilidad con los enfoques de presentacion de datos
existentes.

Dichos formatos normalizados seran interoperables con la plataforma comun de datos y
faciles de usar.

La Comisién y las agencias intercambiaran los datos contenidos en la plataforma
comun de datos en el formato normalizado pertinente.

La Comision y las agencias utilizaran el formato de la Base de Datos Internacional de
Informacion Quimica Uniforme (IUCLID) para poner a disposicion de la ECHA para
su integracion en la plataforma comdn de datos las partes pertinentes de los
expedientes en virtud de los siguientes actos de la Unién:

a)  Reglamento (CE) n.°1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo®?,;
b)  Reglamento (CE) n.° 1935/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo®;
c) Reglamento (CE) n.° 1331/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo®>;

53

54

55

Reglamento (CE) n.° 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003,
sobre los aditivos en la alimentacion animal (DO L 268 de 18.10.2003, p. 29)..

Reglamento (CE) n.° 1935/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de octubre de 2004,
sobre los materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos y por el que se derogan las
Directivas 80/590/CEE y 89/109/CEE (DO L 338 de 13.11.2004, p. 4)..

Reglamento (CE) n.° 1331/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008,
por el que se establece un procedimiento de autorizacién comun para los aditivos, las enzimas y los
aromas alimentarios (DO L 354 de 31.12.2008. p. 1).
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d)  Reglamento (CE) n.° 1332/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo®®;
e)  Reglamento (CE) n.° 1333/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo®’;
f)  Reglamento (CE) n.° 1334/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo®;
g) Reglamento (CE) n.° 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo®’;
h)  Reglamento (UE) n.° 234/2011 de la Comision®;

i)  Directiva 2009/48/CE del Parlamento Europeo y del Consejo®L.

6. La Comision y las agencias cooperaran a la hora de establecer formatos normalizados
para garantizar la coherencia con otros formatos y la interoperabilidad de los formatos
normalizados con la plataforma comdn de datos y con los enfoques de presentacion de
datos existentes.

7. La Comisiéon y las agencias adoptardn las medidas necesarias y adecuadas para
controlar e identificar rapidamente cualquier posible discrepancia entre formatos de
datos que puedan causar problemas de interoperabilidad. Si se detecta una divergencia,
las agencias afectadas cooperaran para resolverla o, cuando la divergencia esté
justificada, explicaran las razones subyacentes. Cuando las agencias afectadas no
puedan resolver esta divergencia, elaborardn un informe conjunto y lo presentaran a la
Comision. El informe expondra claramente los motivos de la divergencia, aclarard
cualquier cuestion técnica subyacente y presentard una propuesta para subsanar la
divergencia.

8. La Comision adoptara una decision de ejecucion para subsanar la divergencia.

Articulo 15
Vocabularios controlados

1. La Comisién y las agencias especificaran y actualizaran periddicamente los
vocabularios controlados correspondientes a su mandato para los datos a que se refiere
el articulo 3, apartado 2, cuando proceda.

5 Reglamento (CE) n.° 1332/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008,
sobre enzimas alimentarias y por el que se modifican la Directiva 83/417/CEE del Consejo, el
Reglamento (CE) n.° 1493/1999 del Consejo, la Directiva 2000/13/CE, la Directiva 2001/112/CE del
Consejo y el Reglamento (CE) n.° 258/97 (DO L 354 de 31.12.2008, p. 7)..

57 Reglamento (CE) n.° 1333/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008,
sobre aditivos alimentarios (DO L 354 de 31.12.2008, p. 16).
58 Reglamento (CE) n.° 1334/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008,

sobre los aromas y determinados ingredientes alimentarios con propiedades aromatizantes utilizados en
los alimentos y por el que se modifican el Reglamento (CEE) n.° 1601/91 del Consejo, los Reglamentos
(CE) n.° 2232/96 y (CE) n.° 110/2008 y la Directiva 2000/13/CE (DO L 354 de 31.12.2008, p. 34).

%9 Reglamento (CE) n.° 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de noviembre de 2009,
sobre los productos cosméticos (DO L 342 22.12.2009. p. 59).
60 Reglamento (UE) n.° 234/2011 de la Comisidn, de 10 de marzo de 2011, de ejecucién del Reglamento

(CE) n.° 1331/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, por el que se establece un procedimiento de
autorizacion comun para los aditivos, las enzimas y los aromas alimentarios (DO L 64 de 11.3.2011, p.
15)..

6l Directiva 2009/48/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de junio de 2009, sobre la
seguridad de los juguetes (DO L 170 de 30.6.2009, p. 1).
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La Comision y las agencias daran prioridad a la especificacion de vocabularios
controlados para la identificacion de las sustancias quimicas y la caracterizacion de sus
formas.

Estos vocabularios controlados:

a) evitaran, en la medida de lo posible, el uso de vocabularios controlados con
derechos de propiedad,;

b) reutilizaran los identificadores de sustancias existentes y vocabularios
controlados o partes de ellos en la medida de lo posible;

c) utilizaran los vocabularios de la OCDE u otros vocabularios controlados
acordados internacionalmente en la medida de lo posible;

d) garantizaran la coherencia con otros vocabularios controlados pertinentes,
incluso mediante la preparacion de cuadros de correspondencias.

4. Dichos vocabularios controlados seran interoperables con la plataforma comdn de

datos y faciles de usar.

5. Cuando se especifiquen vocabularios controlados, la Comisién y las agencias:

a) los pondran a disposicion gratuitamente a través de la plataforma comun de
datos y como conjuntos de datos abiertos;

b)  los integrarén en cualquier programa informéatico o modelo de presentacion que
deban utilizar los responsables del cumplimiento en virtud de los actos de la
Unidn enumerados en el anexo |y a los que se refiere el articulo 3, apartado 2;

y

c) los usaran al intercambiar datos entre ellos a través de la plataforma comdn de
datos.

La Comision y las agencias cooperardn entre si para establecer los vocabularios
controlados.

La Comisidn y las agencias adoptaran medidas necesarias y adecuadas para controlar e
identificar rapidamente cualquier posible divergencia entre formatos de datos que
puedan causar problemas de interoperabilidad. Si se detecta una divergencia, las
agencias afectadas cooperaran para resolverla o, cuando la divergencia esté justificada,
explicaran las razones subyacentes. Cuando las agencias afectadas no puedan resolver
esta divergencia, elaboraran un informe conjunto y lo presentaran a la Comisién. El
informe expondréa claramente los motivos de la divergencia, aclarara cualquier cuestion
técnica subyacente y presentard una propuesta para subsanar la divergencia.

La Comision adoptara una decision de ejecucion para subsanar la divergencia.

Capitulo IV

CONFIDENCIALIDAD Y USO DE LOS DATOS SOBRE SUSTANCIAS QUIMICAS

Articulo 16
Derechos de acceso y transparencia

1. Las autoridades tendran acceso a todos los datos sobre sustancias quimicas contenidos

en la plataforma comin de datos, incluidos los datos que se consideren confidenciales
con arreglo al articulo 5, apartado 2, segunda frase.
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2. Las autoridades adoptaran las medidas necesarias para garantizar que no se haga
publica la informacion contenida en la plataforma comdn de datos marcada como
confidencial de conformidad con el articulo 5, apartado 2.

3. El pdblico tendré acceso a todos los datos sobre sustancias quimicas contenidos en la
plataforma comdn de datos y que se considere que se pueden divulgar de conformidad
con el acto de la Union en virtud del cual se hayan generado o presentado los datos.

Articulo 17
Uso de los datos sobre sustancias quimicas contenidos en la plataforma comudn de datos

1. Las autoridades podran utilizar los datos sobre sustancias quimicas contenidos en la
plataforma comin de datos para realizar cualquiera de sus actividades, cuando dichas
actividades apoyen el desarrollo o la aplicacion de la legislacion y la politica en materia
de sustancias quimicas.

2. Sin perjuicio de las disposiciones vigentes que permiten compartir y utilizar datos
sobre sustancias quimicas en virtud de los actos de la Unidén enumerados en los
anexos | y IlI, las autoridades no utilizardn los datos sobre sustancias quimicas
contenidos en la plataforma comdn de datos para cumplir las obligaciones juridicas de
los responsables del cumplimiento.

3. Cuando se utilicen datos sobre sustancias quimicas contenidos en la plataforma comun
de datos que se consideren confidenciales con arreglo al articulo 5, apartado 2, segunda
frase, las autoridades respetaran la informacion sobre confidencialidad de los datos
indicada por el originador y no divulgaran dichos datos al pablico sin el consentimiento
del originador.

Capitulo V

MARCO DE SEGUIMIENTO Y PERSPECTIVAS PARA LAS SUSTANCIAS
QUIMICAS

Articulo 18
Marco de indicadores

1. La AEMA, en colaboracion con la ECHA, la EFSA, la EMA, la EU-OSHA vy la
Comision, establecera, gestionara y mantendra un marco de indicadores para supervisar
los factores impulsores y los efectos de la exposicion a sustancias quimicas, medir la
eficacia de la legislacion sobre sustancias quimicas y medir la transicion hacia la
produccidn de sustancias quimicas seguras y sostenibles.

2. El marco de indicadores a que se refiere el apartado 1 serd accesible en forma de
cuadro de indicadores, que la AEMA establecera y que la ECHA pondra a disposicion
a través de la plataforma comdn de datos.

Articulo 19

Sistema de alerta y actuacion rapida para los riesgos quimicos emergentes

1. La AEMA creara, operard y gestionara un sistema de alerta rapida de la Unién sobre
riesgos quimicos emergentes a mas tardar el [OP: insértese la fecha correspondiente a
dos afios después de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento].
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2. A efectos del apartado 1, la AEMA recopilara los indicios de alerta rapida que
incluiran, como minimo, los procedentes de:

a) lared de intercambio de datos sobre riesgos emergentes de la EFSA;
b) los sistemas nacionales de alerta rapida existentes;

c) los datos de que dispone la AEMA,;

d)  busquedas bibliogréficas especificas realizadas por la AEMA,;

e) los datos facilitados por la ECHA, la EFSA, la EU-OSHA y la EMA de
conformidad con el apartado 3.

Los indicios de alerta rapida recopilados por la AEMA con arreglo al parrafo primero
podran basarse en una identificacion positiva de un riesgo emergente 0 en una
incertidumbre en los datos que dé lugar a una posible identificacion positiva de un
riesgo emergente.

3. La ECHA, la EFSA, la EU-OSHA y la EMA identificaran y recopilaran los datos
pertinentes disponibles sobre indicios de alerta rapida procedentes del ambito de su
mandato y los facilitaran a la AEMA.

4. La AEMA elaborara un informe anual en el que recopilard y analizara los datos sobre
indicios de alerta rapida recogidos de conformidad con los apartados 2 y 3. El primer
informe se elaborard a més tardar el [OP: insértese la fecha correspondiente a 6 meses
después del final del primer afio civil siguiente a la entrada en vigor del presente
Reglamento]. La AEMA presentard este informe a la Comision, a las agencias
pertinentes de la Union y a las autoridades competentes de los Estados miembros para
que consideren la necesidad de adoptar medidas normativas o politicas relacionadas
con los indicios de alerta rapida.

5. La AEMA pondré a disposicion de la ECHA todos los datos pertinentes sobre indicios
de alerta rapida que posea o que albergue, asi como el informe a que se refiere el
apartado 4, para su integracion en la plataforma coman de datos.

Articulo 20

Observatorio de sustancias quimicas especificas que podrian contribuir a los riesgos
guimicos emergentes

1. La ECHA establecera, gestionard y mantendra un observatorio de sustancias quimicas
especificas que la Comision considere que requieren un examen adicional. El
observatorio incluirda informacion fiable sobre las propiedades, los aspectos de
seguridad, los usos y la presencia en el mercado de dichas sustancias.

2. A mas tardar el [OP: insértese la fecha correspondiente a 6 meses después de la fecha
de entrada en vigor del presente Reglamento], la Comision adoptara y publicara una
lista de las sustancias quimicas seleccionadas mediante una decision de ejecucion. La
Comision revisard periédicamente la lista de sustancias quimicas seleccionadas y
adoptara cualquier revision de la misma por los mismos medios.

3. La Comision seleccionara las sustancias quimicas a que se refiere el apartado 1 sobre la
base del progreso cientifico y técnico y utilizando los indicios del sistema de alerta
rapida a que se refiere el articulo 19. La seleccién incluira posibles factores que
contribuyan a riesgos quimicos nuevos y emergentes entre materiales innovadores de
disefio racional con propiedades nuevas o mejoradas o caracteristicas estructurales
especificas 0 mejoradas a nanoescala.

4. A efectos del funcionamiento del observatorio mencionado en el apartado 1, la ECHA:
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utilizara conjuntos de datos pertinentes integrados en la plataforma comun de
datos y recopilard, analizard y gestionard los nuevos datos que puedan estar
disponibles sobre determinadas sustancias o clases de sustancias quimicas;

encargard estudios y, en su caso, recurrird al mecanismo de generacion de datos
establecido en virtud del articulo 21 para abordar lagunas de conocimiento o
incertidumbres significativas;

pondréa a disposicion del pablico los datos compilados a través de la plataforma
comun de datos u otras herramientas de comunicacion y divulgacién, segln
proceda, para facilitar un debate social con conocimiento de causa y aumentar
la sensibilizacion del publico sobre las propiedades, el uso y los aspectos de
seguridad de determinadas sustancias quimicas, y actualizar periédicamente
dicha informacion.
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Capitulo VI
MECANISMO DE GENERACION DE DATOS

Articulo 21
Mecanismo de generacion de datos

Utilizando los mejores recursos independientes disponibles, la ECHA podra encargar
estudios cientificos para apoyar la aplicacion de los actos de la Unidn sobre las
sustancias quimicas enumeradas en el anexo I en el marco de su mandato y contribuir
al apoyo, la evaluacién o el desarrollo de una politica de la Union en materia de
sustancias quimicas.

La Comision podra solicitar a la ECHA que encargue los estudios cientificos a que se
refiere el apartado 1.

La ECHA solo encargar estudios cientificos cuando no puedan obtenerse resultados a
través de disposiciones legales o procesos existentes en virtud de la legislacion de la
Unién enumerada en el anexo l. No podrd encargar estudios con un objetivo de
investigacion predominante.

La ECHA tratara de evitar duplicaciones con programas de investigacion o ejecucion
de los Estados miembros o de la Union.

La ECHA encargara estos estudios cientificos de manera abierta y transparente.

La ECHA y la EFSA cooperaran estrechamente entre si en la planificacion y el encargo
de los estudios cientificos realizados por la ECHA de conformidad con el apartado 1y
de los estudios realizados por la EFSA de conformidad con el articulo 32 del
Reglamento (CE) n.° 178/2002.

La ECHA pondra a disposicion los resultados de los estudios cientificos realizados en
virtud del presente articulo a traves de la plataforma comin de datos.
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Capitulo VII
NOTIFICACION DE ESTUDIOS

Articulo 22

Notificacion de estudios

Las empresas notificaran a la base de datos de notificaciones de estudios a que se
refiere el articulo 9, sin demora indebida, cualquier estudio sobre sustancias quimicas
que encarguen en apoyo de una solicitud, notificacion o expediente regulador
notificado o presentado a una autoridad, asi como cualquier estudio sobre sustancias
quimicas como tales o sobre productos que encarguen como parte de una evaluacion
del riesgo o de la seguridad, antes de su comercializacién, con arreglo a los actos de la
Unidn enumerados en el anexo I. No obstante, las empresas no notificaran a la base de
datos de notificaciones de estudios a que se refiere el articulo 9 los estudios que deban
notificarse con arreglo al articulo 32 ter del Reglamento (CE) n.° 178/2002.

A efectos del apartado 1, las empresas notificaran a la base de datos de notificaciones
de estudios a que se refiere el articulo 9 el titulo, el dmbito, el laboratorio o la
instalacion de ensayo que lleve a cabo el estudio, las fechas previstas de inicio y
finalizacion y, en su caso, si el estudio se encarga para aplicar una decision de la
ECHA con arreglo a los articulos 40, 41 o 46 del Reglamento (CE) n.° 1907/2006.

Los laboratorios y las instalaciones de ensayo también notificaran, sin demora
indebida, cualquier estudio encargado por empresas para apoyar un expediente
regulador sobre el que una agencia deba aportar una contribucién cientifica, incluido un
dictamen cientifico, en virtud de los actos de la Unidén enumerados en el anexo I. No
obstante, las empresas y las instalaciones de ensayo no notificaran a la base de datos de
notificaciones de estudios a que se refiere el articulo 9 los estudios que deban
notificarse con arreglo al articulo 32 ter del Reglamento (CE) n.° 178/2002.

A efectos del apartado 3, los laboratorios y las instalaciones de ensayo notificaran a la
base de datos de notificaciones de estudios a que se refiere el articulo 9 el titulo, el
alcance, las fechas previstas de inicio y finalizacion de cualquier ensayo que lleven a
cabo, asi como el nombre de la empresa que encargo el ensayo.

Los apartados 3 y 4 se aplicaran, mutatis mutandis, a los laboratorios e instalaciones de
ensayo situados en terceros paises, en la medida en que se establezca en los acuerdos
pertinentes con dichos terceros paises.

Las obligaciones establecidas en el presente articulo seran aplicables a partir del [OP:
insértese la fecha correspondiente a 24 meses después de la entrada en vigor del
presente Reglamento].

La ECHA establecera las modalidades practicas de aplicacion de las disposiciones del
presente articulo.
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Capitulo V111
PODERES DELEGADOS

Articulo 23
Modificacion de los anexos I, 11y 111

1. Con arreglo al articulo 24, la Comision estard facultada para adoptar actos delegados
para modificar el anexo | con el fin de adaptar el contenido de dicho anexo al progreso
técnico y cientifico en el ambito de las sustancias quimicas o, cuando asi lo exija el
desarrollo de la legislacion de la Union en materia de sustancias quimicas, de
completar dicho anexo afiadiendo nuevos actos de la Union en virtud de los cuales se
generen o presenten datos pertinentes sobre sustancias quimicas.

2. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 24
para modificar el anexo Il afiadiendo, cuando proceda, nuevas categorias de tipos de
datos.

3. La Comision esta facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 24 con
objeto de modificar el anexo Il con el fin de adaptar el contenido de dicho anexo al
progreso técnico y cientifico en el ambito de las sustancias quimicas o, cuando asi lo
exija el desarrollo de la legislacidn de la Unidn en la materia, a completar dicho anexo
afiadiéndole actos de la Unién pertinentes con respecto a los datos sobre nuevos
procesos reguladores en materia de sustancias quimicas.

Articulo 24
Ejercicio de la delegacion

Se otorgan a la Comision los poderes para adoptar actos delegados en las condiciones
establecidas en el presente articulo.

Los poderes para adoptar los actos delegados mencionados en el articulo 23 se otorgan a
la Comision por un periodo de cinco afios a partir del [OP: insértese la fecha de entrada
en vigor del presente Reglamento]. La Comision elaborara un informe sobre la delegacion
de poderes a mas tardar nueve meses antes de que finalice el periodo de cinco afios. La
delegacion de poderes se prorrogard tacitamente por periodos de idéntica duracion,
excepto si el Parlamento Europeo o el Consejo se oponen a dicha prorroga a mas tardar
tres meses antes del final de cada periodo de cinco afios.

La delegacion de poderes mencionada en el articulo 23 podra ser revocada en cualquier
momento por el Parlamento Europeo o por el Consejo. La Decision de revocacion pondra
término a la delegacion de los poderes que en ella se especifiquen. La Decision surtird
efecto el dia siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de la Unidn Europea o en
una fecha posterior indicada en ella. No afectara a la validez de los actos delegados que ya
estén en vigor.

Antes de la adopcion de un acto delegado, la Comisidén consultara a los expertos
designados por cada Estado miembro de conformidad con los principios establecidos en el
Acuerdo interinstitucional sobre la mejora de la legislacion de 13 de abril de 2016.

Tan pronto como la Comisién adopte un acto delegado lo notificara simultaneamente al
Parlamento Europeo y al Consgjo.

Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 23 entraran en vigor unicamente si,
en un plazo de tres meses a partir de su notificacion al Parlamento Europeo y al Consejo,
ninguna de estas instituciones formula objeciones o si, antes del vencimiento de dicho
plazo, ambas informan a la Comision de que no las formularan. El plazo se prorrogara tres
meses a iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.

54

235988

ES


https://sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/BOPGDSPG-7eAQs6vjw-7

Capitulo IX
CUMPLIMIENTO

Articulo 25
Cumplimiento

Las agencias cooperardn con las autoridades de control de los Estados miembros e
intercambiaran informacién sobre el cumplimiento, por parte de las empresas y los
laboratorios, de la obligacién de notificar los estudios de conformidad con el articulo 22.

Articulo 26
Sanciones en caso de incumplimiento

1. Los Estados miembros estableceran sanciones en caso de incumplimiento, por parte de las
empresas y los laboratorios, de las obligaciones establecidas en el articulo 22 y adoptaran
todas las medidas necesarias para garantizar su aplicacion. Tales sanciones seran
efectivas, proporcionadas y disuasorias.

2. Los Estados miembros notificaran dichas normas y medidas a la Comisién a mas tardar el
30 de junio de 2025 y le comunicaran sin demora cualquier modificacion posterior que les
afecte.

Articulo 27
Entrada en vigor y aplicacion

El presente Reglamento entrara en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario
Oficial de la Union Europea.

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
La Presidenta / El Presidente La Presidenta / El Presidente
';’Ej
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ANNEXES 1to 3

ANEXOS

de la

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo

por el que se establece una plataforma comuan de datos sobre sustancias quimicas, se
establecen normas para garantizar que los datos recopilados sean localizables,
accesibles, interoperables y reutilizables, y se establece un marco de seguimiento y
perspectivas relativo a las sustancias quimicas

{SWD(2023) 855 final}
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ANEXO |

ACTOS DE LA UNION A QUE SE REFIEREN LOS ARTICULOS 2, 3,8, 11,12, 15,17, 21,22y 23

10.

11.

12.

13.

La referencia a cada uno de los actos de la Union enumerados en el presente
documento debe entenderse también como una referencia a todos los actos delegados
y de ejecucion adoptados en virtud de dicho acto de la Unién, cuando proceda.

Directiva 91/271/CEE del Consejo, de 21 de mayo de 1991, sobre el tratamiento de
las aguas residuales urbanas (DO L 135 de 30.5.1991, p. 40).

Directiva 91/676/CEE del Consejo, de 12 de diciembre de 1991, relativa a la
proteccion de las aguas contra la contaminacion producida por nitratos utilizados en
la agricultura (DO L 375 de 31.12.1991, p. 1).

Reglamento (CEE) n.° 315/93 del Consejo, de 8 de febrero de 1993, por el que se
establecen procedimientos comunitarios en relacion con los contaminantes presentes
en los productos alimenticios (DO L 37 de 13.2.1993, p. 1).

Directiva 94/62/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de diciembre de
1994, relativa a los envases y residuos de envases.

Directiva 98/24/CE del Consejo, de 7 de abril de 1998, relativa a la proteccién de los
trabajadores contra los riesgos relacionados con los agentes quimicos durante el
trabajo (decimocuarta Directiva especifica con arreglo al apartado 1 del articulo 16 de
la Directiva 89/391/CEE) (DO L 131 de 5.5.1998, p. 11).

Directiva 2004/37/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004,
relativa a la proteccion de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la
exposicion a agentes carcinégenos o mutagenos durante el trabajo (sexta Directiva
especifica con arreglo al articulo 16, apartado 1, de la Directiva 89/391/CEE del
Consejo) (DO L 158 de 30.4.2004, p. 50).

Directiva 2000/53/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de septiembre de
2000, relativa a los vehiculos al final de su vida util (DO L 269 de 21.10.2000, p. 34).
Directiva 2000/60/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de
2000, por la que se establece un marco comunitario de actuacion en el ambito de la
politica de aguas (DO L 327 de 22.12.2000, p. 1).

Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de marzo de
2001, sobre la liberacion intencional en el medio ambiente de organismos
modificados genéticamente y por la que se deroga la Directiva 90/220/CEE del
Consejo (DO L 106 de 17.4.2001, p. 1).

Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero
de 2002, por el que se establecen los principios y los requisitos generales de la
legislacién alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se
fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria (DO L 31 de 1.2.2002, p. 1).
Directiva 2002/32/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 7 de mayo de 2002,
sobre sustancias indeseables en la alimentacion animal (DO L 140 de 30.5.2002,
p. 10).

Directiva 2002/46/CE del Consejo relativa a la aproximacion de las legislaciones de
los Estados miembros en materia de complementos alimenticios (DO L 183 de
12.7.2002, p. 51).

Reglamento (CE) n.° 1829/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de
septiembre de 2003, sobre alimentos y piensos modificados genéticamente (DO L 268
de 18.10.2003, p. 1).
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

Reglamento (CE) n.° 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de
septiembre de 2003, sobre los aditivos en la alimentacion animal (DO L 268 de
18.10.2003, p. 29).

Reglamento (CE) n.° 2065/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 10 de
noviembre de 2003, sobre los aromas de humo utilizados o destinados a ser utilizados
en los productos alimenticios o en su superficie (DO L 309 de 26.11.2003, p. 1).
Reglamento (CE) n.° 853/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril
de 2004, por el que se establecen normas especificas de higiene de los alimentos de
origen animal (DO L 139 de 30.4.2004, p. 55).

Reglamento (CE) n.° 648/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de
marzo de 2004, sobre detergentes (DO L 104 de 8.4.2004, p. 1).

Reglamento (CE) n.° 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril
de 2004, relativo a la higiene de los productos alimenticios (DO L 139 de 30.4.2004,
p. 1).

Reglamento (CE) n.° 1935/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de
octubre de 2004, sobre los materiales y objetos destinados a entrar en contacto con
alimentos y por el que se derogan las Directivas 80/590/CEE Yy 89/109/CEE
(DO L 338 de 13.11.2004, p. 4).

Directiva 2004/107/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de
2004, relativa al arsénico, el cadmio, el mercurio, el niquel y los hidrocarburos
aromaticos policiclicos en el aire ambiente (DO L 23 de 26.1.2005, p. 3).

Reglamento (CE) n.° 396/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de
febrero de 2005, relativo a los limites maximos de residuos de plaguicidas en
alimentos y piensos de origen vegetal y animal y que modifica la Directiva
91/414/CEE del Consejo (DO L 70 de 16.3.2005, p. 1).

Reglamento (CE) n.° 166/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de enero
de 2006, relativo al establecimiento de un registro europeo de emisiones y
transferencias de contaminantes y por el que se modifican las Directivas 91/689/CEE
y 96/61/CE del Consejo (DO L 33 de 4.2.2006, p. 1).

Directiva 2006/118/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre de
2006, relativa a la proteccion de las aguas subterraneas contra la contaminacion y el
deterioro (DO L 372 de 27.12.2006, p. 19).

Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de
diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion
de las sustancias y mezclas quimicas (REACH), por el que se crea la Agencia
Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas, se modifica la Directiva 1999/45/CE y se
derogan el Reglamento (CEE) n.°793/93 del Consejo y el Reglamento (CE)
n. 1488/94 de la Comision, asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las
Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE de la Comisidn
(DO L 396 de 30.12.2006, p. 1).

Reglamento (CE) n.°1924/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de
diciembre de 2006, relativo a las declaraciones nutricionales y de propiedades
saludables en los alimentos (DO L 404 de 30.12.2006, p. 9).

Reglamento (CE) n.° 1925/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de
diciembre de 2006, sobre la adicion de vitaminas, minerales y otras sustancias
determinadas a los alimentos (DO L 404 de 30.12.2006, p. 26).

Directiva 2007/2/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de marzo de 2007,
por la que se establece una infraestructura de informacion espacial en la Comunidad
Europea (INSPIRE) (DO L 108 de 25.4.2007, p. 1).

Reglamento (CE) n.° 108/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo de 15 de enero
de 2008 por el que se modifica el Reglamento (CE) n.° 1925/2006, sobre la adicién de
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29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

vitaminas, minerales y otras sustancias determinadas a los alimentos (DO L 39 de
13.2.2008, p. 11).

Directiva 2008/56/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de junio de 2008,
por la que se establece un marco de accion comunitaria para la politica del medio
marino (Directiva marco sobre la estrategia marina) (DO L 164 de 25.6.2008, p. 19).
Directiva 2008/50/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de mayo de 2008,
relativa a la calidad del aire ambiente y a una atmosfera mas limpia en Europa
(DO L 152 de 11.6.2008, p. 1).

Directiva 2008/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 19 de noviembre de
2008, sobre los residuos y por la que se derogan determinadas Directivas (DO L 312
de 22.11.2008, p. 3).

Directiva 2008/105/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de
2008, relativa a las normas de calidad ambiental en el &ambito de la politica de aguas,
por la que se modifican y derogan ulteriormente las Directivas 82/176/CEE,
83/513/CEE, 84/156/CEE, 84/491/CEE y 86/280/CEE del Consejo, y por la que se
modifica la Directiva 2000/60/CE (DO L 348 de 24.12.2008, p. 84).

Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de
diciembre de 2008, sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y
mezclas, y por el que se modifican y derogan las Directivas 67/548/CEE y
1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) n.°1907/2006 (DO L 353 de
31.12.2008, p. 1).

Reglamento (CE) n.° 1331/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de
diciembre de 2008, por el que se establece un procedimiento de autorizacion comun
para los aditivos, las enzimas y los aromas alimentarios (DO L 354 de 31.12.2008,
p. 1).

Reglamento (CE) n.° 1332/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de
diciembre de 2008, sobre enzimas alimentarias y por el que se modifican la Directiva
83/417/CEE del Consejo, el Reglamento (CE) n.° 1493/1999 del Consejo, la Directiva
2000/13/CE, la Directiva 2001/112/CE del Consejo y el Reglamento (CE) n.° 258/97
(DO L 354 de 31.12.2008, p. 7).

Reglamento (CE) n.° 1333/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, 16 de
diciembre de 2008, sobre aditivos alimentarios (DO L 354 de 31.12.2008, p. 16).
Reglamento (CE) n.° 1334/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de
diciembre de 2008, sobre los aromas y determinados ingredientes alimentarios con
propiedades aromatizantes utilizados en los alimentos y por el que se modifican el
Reglamento (CEE) n.°1601/91 del Consejo, los Reglamentos (CE) n.° 2232/96 y
(CE) n.° 110/2008 y la Directiva 2000/13/CE (DO L 354 de 31.12.2008, p. 34).
Directiva 2009/125/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de
2009, por la que se instaura un marco para el establecimiento de requisitos de disefio
ecologico aplicables a los productos relacionados con la energia.

Reglamento (CE) n.° 401/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de abril
de 2009, relativo a la Agencia Europea del Medio Ambiente y a la Red Europea de
Informacion y de Observacion sobre el Medio Ambiente (DO L 126 de 21.5.20009,
p. 13).

Directiva 2009/32/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de abril de 2009,
relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre los
disolventes de extraccion utilizados en la fabricacion de productos alimenticios y de
sus ingredientes (DO L 141 de 6.6.2009, p. 3).

Directiva 2009/48/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de junio de 2009,
sobre la seguridad de los juguetes (DO L 170 de 30.6.2009, p. 1).
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51.
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54.

Reglamento (CE) n.° 1069/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de
octubre de 2009, por el que se establecen las normas sanitarias aplicables a los
subproductos animales y los productos derivados no destinados al consumo humano y
por el que se deroga el Reglamento (CE) n.° 1774/2002 (DO L 300 de 14.11.20009,
p. 1).

Reglamento (CE) n.°1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de
octubre de 2009, relativo a la comercializacion de productos fitosanitarios y por el
que se derogan las Directivas 79/117/CEE y 91/414/CEE del Consejo (DO L 309 de
24.11.2009, p. 1)

Directiva 2009/128/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de
2009, por la que se establece el marco de la actuacion comunitaria para conseguir un
uso sostenible de los plaguicidas (DO L 309 de 24.11.2009, p. 71).

Directiva 2009/148/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de noviembre
de 2009, sobre la proteccion de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la
exposicion al amianto durante el trabajo (DO L 330 de 16.12.2009, p. 28).
Reglamento (CE) n.°1221/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de
noviembre de 2009, relativo a la participacion voluntaria de organizaciones en un
sistema comunitario de gestion y auditoria medioambientales (EMAS), y por el que se
derogan el Reglamento (CE) n.°761/2001 y las Decisiones 2001/681/CE vy
2006/193/CE de la Comision (DO L 342 de 22.12.2009, p. 1).

Reglamento (CE) n.° 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de
noviembre de 2009, sobre los productos cosméticos (DO L 342 de 22.12.2009, p. 59).
Directiva 2010/75/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de noviembre de
2010, sobre las emisiones industriales (prevencion y control integrados de la
contaminacion) (DO L 334 de 17.12.2010, p. 17).

Reglamento (CE) n.°66/210 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de
noviembre de 2009, sobre relativo a la etiqueta ecoldgica de la UE (DO L 27 de
30.1.2010, p. 1).

Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011,
sobre restricciones a la utilizacion de determinadas sustancias peligrosas en aparatos
eléctricos y electrénicos (DO L 174 de 1.7.2011, p. 88).

Reglamento (UE) n.° 1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de
octubre de 2011, sobre la informacion alimentaria facilitada al consumidor y por el
que se modifican los Reglamentos (CE) n. 1924/2006 y (CE) n.° 1925/2006 del
Parlamento Europeo y del Consejo, y por el que se derogan la Directiva 87/250/CEE
de la Comision, la Directiva 90/496/CEE del Consejo, la Directiva 1999/10/CE de la
Comision, la Directiva 2000/13/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, las
Directivas 2002/67/CE, y 2008/5/CE de la Comision, y el Reglamento (CE)
n.° 608/2004 de la Comision (DO L 304 de 22.11.2011, p. 18).

Reglamento (UE) n.° 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo
de 2012, relativo a la comercializacion y el uso de los biocidas (DO L 167
de 27.6.2012, p. 1).

Directiva 2012/18/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de julio de 2012,
relativa al control de los riesgos inherentes a los accidentes graves en los que
intervengan sustancias peligrosas y por la que se modifica y ulteriormente deroga la
Directiva 96/82/CE (DO L 197 de 24.7.2012, p. 1).

Directiva 2012/19/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de julio de 2012,
sobre residuos de aparatos eléctricos y electronicos (RAEE) (DO L 197 de 24.7.2012,
p. 38).
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Reglamento (UE) n.° 649/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de julio
de 2012, relativo a la exportacion e importacion de productos quimicos peligrosos
(DO L 201 de 27.7.2012, p. 60).

Reglamento (UE) n.° 609/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de junio
de 2013, relativo a los alimentos destinados a los lactantes y nifios de corta edad, los
alimentos para usos médicos especiales y los sustitutivos de la dieta completa para el
control de peso y por el que se derogan la Directiva 92/52/CEE del Consejo, las
Directivas 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE y 2006/141/CE de la Comision, la
Directiva 2009/39/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y los Reglamentos (CE)
n. 41/2009 y (CE) n.° 953/2009 de la Comision (DO L 181 de 29.6.2013, p. 35).
Directiva 2014/28/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de
2014, relativa a la armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros en
materia de comercializacion y control de explosivos con fines civiles (DO L 96
de 29.3.2014, p. 1).

Directiva 2014/40/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 3 de abril de 2014,
relativa a la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias vy
administrativas de los Estados miembros en materia de fabricacidn, presentacion y
venta de los productos del tabaco y los productos relacionados y por la que se deroga
la Directiva 2001/37/CE (DO L 127 de 29.4.2014, p. 1).

Reglamento (UE) n.° 517/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril
de 2014, sobre los gases fluorados de efecto invernadero y por el que se deroga el
Reglamento (CE) n.° 842/2006 (DO L 150 de 20.5.2014, p. 195).

Reglamento (UE) 2015/2283 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de
noviembre de 2015, relativo a los nuevos alimentos, por el que se modifica el
Reglamento (UE) n.° 1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo y se derogan
el Reglamento (CE) n.°258/97 del Parlamento Europeo y del Consejo y el
Reglamento (CE) n.° 1852/2001 de la Comision (DO L 327 de 11.12.2015, p. 1).
Directiva (UE) 2016/2284 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de diciembre
de 2016, relativa a la reduccion de las emisiones nacionales de determinados
contaminantes atmosféricos, por la que se modifica la Directiva 2003/35/CE y se
deroga la Directiva 2001/81/CE (DO L 344 de 17.12.2016, p. 1).

Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de marzo
de 2017, relativo a los controles y otras actividades oficiales realizados para
garantizar la aplicacion de la legislacion sobre alimentos y piensos, y de las normas
sobre salud y bienestar de los animales, sanidad vegetal y productos fitosanitarios, y
por el que se modifican los Reglamentos (CE) n.° 999/2001, (CE) n.° 396/2005, (CE)
n. 1069/2009, (CE) n.°1107/2009, (UE) n.°c 1151/2012, (UE) n.° 652/2014, (UE)
2016/429 y (UE) 2016/2031 del Parlamento Europeo y del Consejo, los Reglamentos
(CE) n.21/2005 y (CE) n.°1099/2009 del Consejo, y las Directivas 98/58/CE,
1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE y 2008/120/CE del Consejo, y por el que se
derogan los Reglamentos (CE) n.° 854/2004 y (CE) n.° 882/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo, las Directivas 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE,
91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE y 97/78/CE del Consejo y la Decision 92/438/CEE
del Consejo (Reglamento sobre controles oficiales) (DO L 95 de 7.4.2017, p. 1).
Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo sobre los
productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento
(CE) n.2178/2002 y el Reglamento (CE) n.° 1223/2009 y por el que se derogan las
Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo (DO L 117 de 5.5.2017, p. 1).
Reglamento (UE) 2017/852 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de mayo de
2017, sobre el mercurio y por el que se deroga el Reglamento (CE) n.° 1102/2008
(DO L 137 de 24.5.2017, p. 1).

235995

ES


https://sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/BOPGDSPG-7eAQs6vjw-7

CSV: BOPGDSPG-7eAQs6vjw-7
https://sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/

Verificacion:

EEE
X _Eﬁ

65.

66.

67.

68.

69.

70.

Reglamento (UE) 2019/4 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre
de 2018, relativo a la fabricacién, la comercializacion y el uso de piensos
medicamentosos, por el que se modifica el Reglamento (CE) n.C 183/2005 del
Parlamento Europeo y del Consejo y se deroga la Directiva 90/167/CEE del Consejo
(DO L 4 de 7.1.2019, p. 1).

Reglamento (UE) 2019/1009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de junio de
2019, por el que se establecen disposiciones relativas a la comercializacion de los
productos fertilizantes UE y se modifican los Reglamentos (CE) n.° 1069/2009 y (CE)
n.0 1107/2009 y se deroga el Reglamento (CE) n.°2003/2003 (DO L 170 de
25.6.2019, p. 1).

Reglamento (UE) 2019/1021 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de junio
de 2019, sobre contaminantes organicos persistentes (DO L 169 de 25.6.2019, p. 45).
Directiva (UE) 2020/2184 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre
de 2020, relativa a la calidad de las aguas destinadas al consumo humano (DO L 435
de 23.12.2020, p. 1).

Reglamento (UE) .../... del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre la restauracion
de la naturaleza (DO .../ELIL ... [OP: insértese el numero y la referencia de
publicacion].

Reglamento (UE) .../... del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a las pilas y
baterias y sus residuos y por el que se deroga la Directiva 2006/66/CE y se modifica
el Reglamento (UE) 2019/1020 (DO .../ELI: ... [OP: insértese el nimero y la
referencia de publicacion]).
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ANEXO 11

ACTOS DE LA UNION A QUE SE REFIEREN LOS ARTICULOS 2, 3,12, 17 Y 23 Y VALORES DE
REFERENCIA A QUE SE REFIERE EL ARTICULO 8

Parte 1: datos especificos sobre los principios activos pertinentes que deben identificarse de
conformidad con el articulo 4, apartado 5, letra b), que entran en el ambito de aplicacion del
presente Reglamento a efectos del articulo 3 para medicamentos de uso humano y veterinario

1. datos de seguridad no clinicos, incluidos los datos relacionados con las evaluaciones
del riesgo para el medio ambiente, recopilados con arreglo a la Directiva 2001/83/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo! y al Reglamento (CE) n.°726/2004 del
Parlamento Europeo y del Consejo?;

2. datos relacionados con las evaluaciones del riesgo para el medio ambiente, recopilados
con arreglo al Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo®; y

3. datos relativos a limites maximos de residuos atendiendo al Reglamento (CE)
n.° 470/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo*.

Estos datos se limitardn a los datos presentados a la EMA en el contexto de los
procedimientos pertinentes que concluyan después de la fecha de entrada en vigor del
presente Reglamento. Cuando proceda, también podran tenerse en cuenta para su inclusién en
la plataforma comun de datos aquellos que obren en poder de la EMA y sean el resultado de
procedimientos concluidos antes de la entrada en vigor del presente Reglamento.

Parte 2: valores de referencia que deben incluirse en el repositorio de valores de referencia
con arreglo al articulo 8, apartado 3

1. Se prevén concentraciones sin efecto derivadas de la evaluacién del riesgo para el
medio ambiente con arreglo a la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, el Reglamento (CE) n.° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, v el
Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consgjo.

Estos datos se limitardn a los datos presentados a la EMA en el contexto de los
procedimientos pertinentes que concluyan después de la fecha de entrada en vigor del
presente Reglamento. Cuando proceda, también se tendran en cuenta para su inclusién en la
plataforma comun de datos aquellos que obren en poder de la EMA vy sean el resultado de
procedimientos concluidos antes de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento.

! Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se
establece un cddigo comunitario sobre medicamentos para uso humano (DO L 311 de 28.11.2001,
p. 67).

2 Reglamento (CE) n.° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, por el

que se establecen procedimientos de la Unién para la autorizacion y el control de los medicamentos de
uso humano y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos (DO L 136 de 30.4.2004, p. 1).

3 Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018, sobre
medicamentos veterinarios y por el que se deroga la Directiva 2001/82/CE (DO L 4 de 7.1.2019, p. 43).
4 Reglamento (CE) n.° 470/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de mayo de 2009, por el

que se establecen procedimientos comunitarios para la fijacion de los limites de residuos de las
sustancias farmacoldgicamente activas en los alimentos de origen animal, se deroga el Reglamento
(CEE) n.° 2377/90 del Consejo y se modifican la Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo y el Reglamento (CE) n.° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 152 de
16.6.2009, p. 11).
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10.

11.

ANEXO 111

ACTOS DE LA UNION A QUE SE REFIEREN LOS ARTIiCULOS 2, 10 Y 23

La referencia a cada uno de los actos de la Union enumerados en el presente
documento debe entenderse también como una referencia a todos los actos delegados
y de ejecucion adoptados en virtud de dicho acto de la Unidn, cuando proceda.

Reglamento (CEE) n.° 315/93 del Consejo, de 8 de febrero de 1993, por el que se
establecen procedimientos comunitarios en relacion con los contaminantes presentes
en los productos alimenticios (DO L 37 de 13.2.1993, p. 1).

Directiva 94/62/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de diciembre de
1994, relativa a los envases y residuos de envases.

Directiva 2004/37/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004,
relativa a la proteccion de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la
exposicion a agentes carcinégenos o mutagenos durante el trabajo (sexta Directiva
especifica con arreglo al articulo 16, apartado 1, de la Directiva 89/391/CEE del
Consejo) (DO L 158 de 30.4.2004, p. 50).

Directiva 98/24/CE del Consejo, de 7 de abril de 1998, relativa a la proteccién de los
trabajadores contra los riesgos relacionados con los agentes quimicos durante el
trabajo (decimocuarta Directiva especifica con arreglo al apartado 1 del articulo 16 de
la Directiva 89/391/CEE) (DO L 131 de 5.5.1998, p. 11).

Directiva 2000/53/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de septiembre de
2000, relativa a los vehiculos al final de su vida util (DO L 269 de 21.10.2000, p. 34).
Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero
de 2002, por el que se establecen los principios y los requisitos generales de la
legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se
fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria (DO L 31 de 1.2.2002, p. 1).
Directiva 2002/32/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 7 de mayo de 2002,
sobre sustancias indeseables en la alimentacion animal (DO L 140 de 30.5.2002,
p. 10).

Reglamento (CE) n.° 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de
septiembre de 2003, sobre los aditivos en la alimentacion animal (DO L 268 de
18.10.2003, p. 29).

Reglamento (CE) n.° 1935/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de
octubre de 2004, sobre los materiales y objetos destinados a entrar en contacto con
alimentos y por el que se derogan las Directivas 80/590/CEE y 89/109/CEE
(DO L 338 de 13.11.2004, p. 4).

Directiva 2004/107/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de
2004, relativa al arsénico, el cadmio, el mercurio, el niquel y los hidrocarburos
aromaticos policiclicos en el aire ambiente (DO L 023 de 26.1.2005, p. 3).
Reglamento (CE) n.° 396/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de
febrero de 2005, relativo a los limites maximos de residuos de plaguicidas en
alimentos y piensos de origen vegetal y animal y que modifica la Directiva
91/414/CEE del Consejo (DO L 70 de 16.3.2005, p. 1).
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

Directiva 2006/118/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre de
2006, relativa a la proteccion de las aguas subterraneas contra la contaminacion vy el
deterioro (DO L 372 de 27.12.2006, p. 19).

Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de
diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion
de las sustancias y mezclas quimicas (REACH), por el que se crea la Agencia
Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas, se modifica la Directiva 1999/45/CE y se
derogan el Reglamento (CEE) n.°793/93 del Consejo y el Reglamento (CE)
n. 1488/94 de la Comision, asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las
Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE de la Comision
(DO L 396 de 30.12.2006, p. 1).

Directiva 2012/19/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de julio de 2012,
sobre residuos de aparatos eléctricos y electronicos (RAEE) (DO L 197 de 24.7.2012,
p. 38).

Directiva 2008/105/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de
2008, relativa a las normas de calidad ambiental en el &mbito de la politica de aguas,
por la que se modifican y derogan ulteriormente las Directivas 82/176/CEE,
83/513/CEE, 84/156/CEE, 84/491/CEE y 86/280/CEE del Consejo, y por la que se
modifica la Directiva 2000/60/CE (DO L 348 de 24.12.2008, p. 84).

Reglamento (CE) n.°1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de
diciembre de 2008, sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y
mezclas, y por el que se modifican y derogan las Directivas 67/548/CEE y
1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) n.°1907/2006 (DO L 353 de
31.12.2008, p. 1).

Reglamento (CE) n.° 1331/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de
diciembre de 2008, por el que se establece un procedimiento de autorizacion comin
para los aditivos, las enzimas y los aromas alimentarios (DO L 354 de 31.12.2008,
p. 1).

Reglamento (CE) n.° 1332/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de
diciembre de 2008, sobre enzimas alimentarias y por el que se modifican la Directiva
83/417/CEE del Consejo, el Reglamento (CE) n.° 1493/1999 del Consejo, la Directiva
2000/13/CE, la Directiva 2001/112/CE del Consejo y el Reglamento (CE) n.° 258/97
(DO L 354 de 31.12.2008, p. 7).

Reglamento (CE) n.° 1333/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, 16 de
diciembre de 2008, sobre aditivos alimentarios (DO L 354 de 31.12.2008, p. 16).
Reglamento (CE) n.° 1334/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de
diciembre de 2008, sobre los aromas y determinados ingredientes alimentarios con
propiedades aromatizantes utilizados en los alimentos y por el que se modifican el
Reglamento (CEE) n.° 1601/91 del Consejo, los Reglamentos (CE) n.° 2232/96 y
(CE) n.° 110/2008 y la Directiva 2000/13/CE (DO L 354 de 31.12.2008, p. 34).
Reglamento (CE) n.° 1331/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de
diciembre de 2008, por el que se establece un procedimiento de autorizacion comun
para los aditivos, las enzimas y los aromas alimentarios (DO L 354 de 31.12.2008,
p. 1).

Directiva 2009/32/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de abril de 2009,
relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre los
disolventes de extraccion utilizados en la fabricacion de productos alimenticios y de
sus ingredientes (DO L 141 de 6.6.2009, p. 3).

Directiva 2009/125/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de
2009, por la que se instaura un marco para el establecimiento de requisitos de disefio
ecoldgico aplicables a los productos relacionados con la energia.
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29.

30.

31.

32.

33.

34.

Directiva 2009/48/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de junio de 2009,
sobre la seguridad de los juguetes (DO L 170 de 30.6.2009, p. 1).

Reglamento (CE) n.° 1005/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de
septiembre de 2009, sobre las sustancias que agotan la capa de ozono (DO L 286 de
31.10.2009, p. 1).

Reglamento (CE) n.°1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de
octubre de 2009, relativo a la comercializacion de productos fitosanitarios y por el
que se derogan las Directivas 79/117/CEE y 91/414/CEE del Consejo (DO L 309 de
24.11.2009, p. 1)

Directiva 2009/148/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de noviembre
de 2009, sobre la proteccion de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la
exposicién al amianto durante el trabajo (DO L 330 de 16.12.2009, p. 28).
Reglamento (CE) n.° 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de
noviembre de 2009, sobre los productos cosméticos (DO L 342 de 22.12.2009, p. 59).
Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011,
sobre restricciones a la utilizacion de determinadas sustancias peligrosas en aparatos
eléctricos y electronicos (DO L 174 de 1.7.2011, p. 88).

Reglamento (UE) n.° 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo
de 2012, relativo a la comercializacion y el uso de los biocidas (DO L 167
de 27.6.2012, p. 1).

Reglamento (UE) 2019/4 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre
de 2018, relativo a la fabricacién, la comercializacion y el uso de piensos
medicamentosos, por el que se modifica el Reglamento (CE) n.C 183/2005 del
Parlamento Europeo y del Consejo y se deroga la Directiva 90/167/CEE del Consejo
(DO L 4 de 7.1.2019, p. 1).

Reglamento (UE) 2019/1021 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de junio
de 2019, sobre contaminantes organicos persistentes (DO L 169 de 25.6.2019, p. 45).
Directiva (UE) 2020/2184 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre
de 2020, relativa a la calidad de las aguas destinadas al consumo humano (DO L 435
de 23.12.2020, p. 1).

Reglamento (UE) .../... del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a las pilas y
baterias y sus residuos y por el que se deroga la Directiva 2006/66/CE y se modifica
el Reglamento (UE) 2019/1020 (DO .../ELI: ... [OP: insértese el nimero y la
referencia de publicacion]).
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