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EXPOSICAO DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DA PROPOSTA
. Razées e objetivos da proposta

Os produtos quimicos estdo omnipresentes na nossa vida quotidiana e desempenham um
papel fundamental na maior parte das nossas atividades. Fazem parte de praticamente todos os
produtos que utilizamos para garantir o nosso bem-estar e proteger a nossa saude e seguranga
e das solugdes inovadoras a que recorremos para responder a novos desafios. Contudo, alguns
produtos quimicos também podem prejudicar a saide humana e o ambiente. Alguns produtos
quimicos podem causar cancro, afetar os sistemas imunitdrio, respiratério, endocrino,
reprodutivo e cardiovascular e aumentar a nossa vulnerabilidade as doengas. A exposi¢do a
estes produtos quimicos nocivos constitui, por isso, uma ameaga para a saude humana. Além
disso, a poluicio quimica do ambiente é um dos principais fatores de risco para a Terra!,
afetando e amplificando as crises planetarias, como as alteragdes climaticas, a degradagdo dos
ecossistemas e a perda de biodiversidade. Sdo disso exemplo os efeitos negativos dos
produtos quimicos nos polinizadores, nos insetos, nos ecossistemas aquaticos € nas
populagdes de aves.

A Unido Europeia desenvolveu um quadro regulamentar abrangente em matéria de produtos
quimicos. Este quadro tem por objetivo proporcionar um elevado nivel de protecdo da satde
humana e do ambiente contra os efeitos adversos dos produtos quimicos nocivos e contribuir
para o funcionamento eficiente do mercado interno dos produtos quimicos, promovendo
simultanecamente a competitividade e a inovacdo da industria da UE. Um balango de
qualidade da legislacio mais importante em matéria de produtos quimicos (excluindo o
REACH)? avaliou mais de 40 atos legislativos, concluindo que, de um modo geral, o quadro
regulamentar da UE relativo aos produtos quimicos produz os resultados esperados e ¢
adequado a sua finalidade. No entanto, identificou uma série de insuficiéncias importantes
que impedem a plena realizagdo do seu potencial. Se ndo for rapidamente corrigido, o quadro
terd dificuldade em responder eficazmente aos riscos colocados pelos produtos quimicos
novos e existentes.

O quadro regulamentar da UE em matéria de produtos quimicos tem como objetivo geral
proporcionar um elevado nivel de protecdo da saide humana e do ambiente contra a
exposicao a produtos quimicos nocivos. Os processos de gestdo dos riscos introduzidos por
cada ato legislativo baseiam-se fortemente em avaliagdes cientificas e técnicas das
propriedades dos produtos quimicos, das suas utilizagdes, exposi¢ao e riscos e das
consequéncias socioeconomicas das medidas de gestdo dos riscos previstas.

Para prevenir os danos causados pelos produtos quimicos nocivos, ¢ igualmente essencial
poder identificar, o mais cedo possivel, quaisquer riscos quimicos emergentes e antecipar
consequéncias imprevistas relacionadas com a utilizacdo dos produtos quimicos e a sua
libertagdo para o ambiente. Para tal, é necessario dispor de informagdes sobre os sinais de
alerta rapido.

! Rockstrom, J., et al., «Planetary Boundaries: Exploring the Safe Operating Space for Humanity»,

Ecology and Society, 2009.
Fitness Check of the most relevant chemical legislation (excluding REACH) (europa.eu).
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E essencial avaliar os impactos ambientais gerados pelos produtos quimicos ao longo de todo
o seu ciclo de vida para preservar os nossos recursos naturais, proteger os ecossistemas e as
pessoas e viver dentro dos limites do nosso planeta. Para avaliar varias categorias de impacto,
como as alteragdes climaticas e a utilizacdo dos recursos, precisamos de ter acesso a
informacdes robustas e de alta qualidade. Com esta informagao, podemos orientar a concegao,
o desenvolvimento e¢ a produ¢do de produtos quimicos e dos produtos para os quais sdo
utilizados de modo que cumpram uma fungdo ou um servico desejaveis, sendo
simultaneamente seguros e sustentaveis. Além disso, a disponibiliza¢do de informagdes sobre
a sustentabilidade dos produtos quimicos poderia desencadear a procura de produtos quimicos
com um menor impacto ambiental, o que traria beneficios diretos para a satde e para o
ambiente.

Com base nas conclusdes do balango de qualidade, a Comissdo comprometeu-se, no Pacto
Ecologico Europeu’, a apresentar uma estratégia para a sustentabilidade dos produtos
quimicos* (a seguir designada por «estratégia»). No 4mbito deste trabalho, comprometeu-se a
comegar a utilizar a abordagem «uma avaliagdo por substancia» para melhorar a eficiéncia, a
eficacia, a coeréncia e a transparéncia da emissdo de avaliagdes da seguranga dos produtos
quimicos ao abrigo de diferentes atos legislativos da UE.

A abordagem «uma avaliagdo por substiancia» concentra-se nos principais fatores que
influenciam a eficiéncia, a eficécia, a coeréncia e a transparéncia das avaliagdes de seguranca.
Abrange:

— inicio das avaliagoes da seguranca dos produtos quimicos. Implica a sincronizagdo e
a coordenagdo, tanto quanto possivel, do inicio ou do desencadeamento de avaliagdes
e da avaliacdo de grupos de substancias, ao invés da avaliacdo individual de
substancias,

— atribuicdo de tarefas. Implica uma atribuicdo clara das responsabilidades aos
organismos que realizam as avaliagdes, tirando o devido partido dos conhecimentos
especializados e dos recursos disponiveis e assegurando uma boa cooperacao entre as
partes envolvidas,

— informagoes. Assegurar que as informagdes sobre produtos quimicos sejam
facilmente localizaveis, acessiveis, interoperaveis, seguras, de alta qualidade e
passiveis de ser partilhadas e reutilizadas, para garantir que os avaliadores tém acesso
a todos os dados disponiveis sem encargos técnicos ou administrativos,

— metodologias. Os métodos utilizados para as avaliagcdes sdo coerentes e, tanto quanto
possivel, harmonizados,

— transparéncia. Assegurar um elevado nivel de transparéncia na realizacdo das
avaliacdes, bem como nos dados cientificos e informagdes subjacentes sobre
produtos quimicos.

Para possibilitar a conce¢do, a producdo e a utilizagdo de produtos quimicos seguros e
sustentaveis desde a concegdo e ao longo do seu ciclo de vida, a estratégia anunciou que a
Comissao desenvolveria critérios para garantir produtos quimicos «seguros € sustentaveis

3 Pacto Ecologico Europeu [COM(2019) 640 final].
Estratégia para a sustentabilidade dos produtos quimicos [COM(2020) 667 final].
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desde a conceclon’. Para o efeito, é necessaria uma avaliagio exaustiva da seguranca e da
sustentabilidade ao longo de todo o ciclo de vida dos produtos quimicos.

Para reforcar a interface da ciéncia para a politica, a estratégia anunciou que a Comissao
desenvolveria um sistema de alerta rapido e agdo para os produtos quimicos, a fim de
assegurar que as politicas da UE fazem face aos riscos quimicos emergentes logo que sao
identificados pela monitorizacdo ou pela investigagdo. Anunciou igualmente que a Comissao
desenvolveria um quadro de indicadores para monitorizar os fatores € os impactos da poluigado
quimica e medir a eficdcia da legislagdo no dominio dos produtos quimicos.

O plano de a¢do da UE intitulado «Rumo & polui¢io zero no ar, na dgua e no solo»® («Plano
de A¢do da UE para a Poluicdo Zero») contribuiu para os objetivos da estratégia ao assumir o
compromisso de desenvolver um quadro integrado de monitorizagao e prospetiva da polui¢ao
zero. Consolidou igualmente as fungdes da Agéncia Europeia do Ambiente e do Centro
Comum de Investigacdo da Comissdo, em estreita colaboragdo com a Agéncia Europeia dos
Produtos Quimicos, a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos, a Agéncia
Europeia da Seguranca Maritima e outras agéncias, enquanto centros de conhecimento de
exceléncia da UE no quadro de monitorizagdo e prospetiva da polui¢do zero.

Além disso, o plano de a¢do da UE e a proposta de regulamento que estabelece um quadro
para definir os requisitos de concec¢do ecoldgica dos produtos sustentdveis’ sublinham o
compromisso de garantir que os produtos quimicos e os materiais sdo tdo seguros e
sustentaveis quanto possivel desde a concecao e durante o seu ciclo de vida, de modo que os
ciclos de materiais ndo sejam toxicos.

Para cumprir o compromisso de comecar a utilizar a abordagem «uma avaliagdo por
substiancia» e recolher informagdes pertinentes sobre a seguranga e a sustentabilidade dos
produtos quimicos e sobre os sinais de alerta rapido dos riscos dos produtos quimicos, a
presente proposta visa:

— desenvolver uma plataforma comum de dados que reuna dados sobre produtos
quimicos provenientes de multiplas fontes, incluindo dados relacionados com a
sustentabilidade ambiental,

— assegurar que as informagdes constantes da plataforma comum de dados sdo seguras,
de alta qualidade, localizaveis, acessiveis, interoperaveis e reutilizaveis,

— possibilitar a encomenda de ensaios e a monitorizagdo de substincias no ambito do
quadro regulamentar sempre que se considere que sdo necessarias mais informagdes,

— manter registos dos estudos encomendados ou realizados por empresas num contexto
de regulamentacdo dos produtos quimicos e criar um sistema de alerta rapido para
riscos quimicos emergentes,

Recomendagdo da Comissdo, de 8 de dezembro de 2022, que estabelece um quadro europeu de
avaliacdo para produtos quimicos e materiais «seguros e sustentaveis desde a concecdo» [C(2022) 8854
final].

Comunica¢do da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econdémico e Social
Europeu e ao Comité das Regides: Caminho para um planeta saudavel para todos — Plano de agdo da
UE: «Rumo a poluicdo zero no ar, na agua e no solo» [COM(2021) 400 final].

Plano de agdo da UE e proposta de regulamento que estabelece um quadro para definir os requisitos de
concegdo ecologica dos produtos sustentaveis [COM(2022) 142 final].
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https://research-and-innovation.ec.europa.eu/system/files/2022-12/Commission%20recommendation%20-%20establishing%20a%20European%20assessment%20framework%20for%20safe%20and%20sustainable%20by%20design.PDF
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— instituir um quadro de monitorizagdo e prospetiva para os produtos quimicos.

. Coeréncia com as disposicoes existentes da mesma politica setorial

A proposta complementa o acervo legislativo da UE que rege os produtos quimicos. Além
disso, complementa ou ¢é coerente com varias disposi¢des juridicas especificas de atos
legislativos especificos relacionados com os produtos quimicos.

As disposi¢des propostas relativas a criagdo de uma plataforma comum de dados sobre
produtos quimicos e aos servigos especificos prestados por essa plataforma complementam as
disposicdes existentes em matéria de bases de dados, repositorios ou plataformas que contém
informacdes relacionadas com produtos quimicos emitidas ao abrigo de atos legislativos
especificos. A plataforma comum de dados centralizara e consolidard os dados sobre produtos
quimicos a nivel da UE numa infraestrutura informéatica acessivel a nivel central. As
disposi¢des propostas baseiam-se igualmente num projeto iniciado pelo Parlamento Europeu
para avaliar a viabilidade de consolidar os dados sobre produtos quimicos recolhidos pelas
instituicdes, orgaos e organismos da UE.

As disposigdes propostas relativas ao servico no ambito da plataforma comum de dados sobre
informagdes regulamentares integrardo praticas seguidas em matéria de divulgagdo de
informagdes sobre o processo regulamentar por parte da Agéncia Europeia dos Produtos
Quimicos (ECHA) e da Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (EFSA),
nomeadamente a ferramenta de coordenagio de atividades puiblicas® e a Open EFSA®. As
disposi¢des sdo coerentes com as propostas de revisdo do Regulamento (CE) n.° 1272/2008'°
relativo a classificagdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas, bem como com a
proposta de diretiva que altera a Diretiva 2000/60/CE!'! que estabelece um quadro de agdo
comunitiria no dominio da politica da 4gua, a Diretiva 2006/118/CE!? relativa a protecio das
dguas subterrineas contra a poluicdo e a deterioracdo e a Diretiva 2013/39/UE" no que
respeita as substancias prioritarias no dominio da politica da 4gua, que obrigam as autoridades
a informar a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos sobre os processos regulamentares que
tencionam iniciar ou que ja tenham iniciado.

As disposi¢Oes propostas relativas a utilizacdo de formatos normalizados e vocabularios
controlados pelas agéncias da UE sdo coerentes e complementares das disposi¢des constantes
dos seguintes regulamentos:

PACT — Ferramenta de coordenagdo de atividades publicas — ECHA (europa.cu).

0 Open EFSA (europa.eu).

10 Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008,
relativo a classificacdo, rotulagem ¢ embalagem de substincias e misturas, que altera e revoga as
Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (JO L 353 de
31.12.2008, p. 1).

1 Diretiva 2000/60/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de outubro de 2000, que estabelece
um quadro de agdo comunitaria no dominio da politica da 4gua (JO L 327 de 22.12.2000, p. 1).

12 Diretiva 2006/118/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de dezembro de 2006, relativa a

prote¢do das dguas subterraneas contra a poluigdo e a deterioragdo (JO L 372 de 27.12.2006, p. 19).

Diretiva 2013/39/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de agosto de 2013, que altera as

Diretivas 2000/60/CE e 2008/105/CE no que respeita as substancias prioritarias no dominio da politica

da agua (JO L 226 de 24.8.2013, p. 1).
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Regulamento (CE) n.° 1907/2006'4, relativo ao registo, avaliagdo, autoriza¢io e
restricdo dos produtos quimicos (REACH), que cria a Agéncia Europeia dos
Produtos Quimicos (artigos 77.° e 111.°),

Regulamento (UE) n.°528/2012, relativo a disponibiliza¢gdo no mercado e a
utilizacao de produtos biocidas (artigos 76.° € 79.°),

Regulamento de Execugido (UE) 2021/428 da Comissdo!®, que adota formatos
normalizados de dados para a apresentagdao de pedidos de aprovacao ou de alteracao
das condigdes de aprovacao de substancias ativas, tal como previsto no Regulamento
(CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho'® (artigos 1.° e 2.°),

Regulamento (CE) n.° 178/2002!'7, que determina os principios e normas gerais da
legislagao alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos e
estabelece procedimentos em matéria de seguranga dos géneros alimenticios
(artigo 39.°-F), e

Regulamento (CEE) n.° 1210/90 do Conselho'®, que institui a Agéncia Europeia do
Ambiente e a Rede Europeia de Informagdo e de Observagdo do Ambiente
(anexo A).

As disposigdes propostas sobre a utilizacdo, pelas autoridades, das informacdes constantes da
plataforma comum de dados complementam as disposi¢des existentes em matéria de
reutilizagdo. Visam alinhar-se com as politicas da UE em matéria de dados e, por conseguinte,
proporcionar expectativas coerentes e transparentes quanto a reutilizacdo dos dados
compilados ao abrigo de diferentes atos legislativos.

As disposigdes propostas relativas a notificagdo dos estudos encomendados ou realizados por
operadores econdmicos sdo coerentes com uma obrigagdo de notificacdo semelhante
estabelecida no artigo 32.°-B do Regulamento (CE) n.° 178/2002 para os estudos
encomendados ou realizados por operadores economicos para apoiar um pedido ou uma
notificacdo em dominios relacionados com os alimentos.
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Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006,
relativo ao registo, avaliacdo, autorizacdao e restricdo dos produtos quimicos (REACH), que cria a
Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, que altera a Diretiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento
(CEE) n.° 793/93 do Conselho ¢ o Regulamento (CE) n.° 1488/94 da Comissdo, bem como a Diretiva
76/769/CEE do Conselho e as Diretivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da
Comissao (JO L 396 de 30.12.2006, p. 1).

Regulamento de Execucdo (UE) 2021/428 da Comissao, de 10 de marco de 2021, que adota formatos
normalizados de dados para a apresentagdo de pedidos de aprovagdo ou de alteragcdo das condi¢des de
aprovagao de substancias ativas, tal como previsto no Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento
Europeu e do Conselho (JO L 84 de 11.3.2021, p. 25).

Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009,
relativo a colocacdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado e que revoga as Diretivas 79/117/CEE
e 91/414/CEE do Conselho (JO L 309 de 24.11.2009, p. 1).

Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de janeiro de 2002, que
determina os principios € normas gerais da legislagdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a
Seguranga dos Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de seguranga dos géneros alimenticios
(JOL 31 de 1.2.2002, p. 1).

Regulamento (CEE) n.° 1210/90 do Conselho, de 7 de maio de 1990, que institui a Agéncia Europeia do
Ambiente e a Rede Europeia de Informagdo e de Observacdo do Ambiente (JO L 120 de 11.5.1990

p. ).
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As disposicdes propostas relativas a criagdo de um mecanismo de geragdo de dados
baseiam-se no artigo 32.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002, que estabelece que a
Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos deve encomendar os estudos cientificos
que forem necessarios para o desempenho das suas atribui¢des.

As disposi¢oes propostas relativas a criagdo de uma base de dados de informagdes
relacionadas com a sustentabilidade ambiental sio complementares ao artigo 19.°-A da
Diretiva (UE) 2022/2464", que estabelece os requisitos de comunica¢io de informagdes
necessarios para compreender os impactos de uma empresa nas questdes de sustentabilidade,
bem como as informagdes necessarias para compreender de que forma as questdes de
sustentabilidade afetam a evolucdo, o desempenho ¢ a posicdo da empresa no mercado e em
que medida sdo pertinentes para a proposta de Regulamento Conce¢do Ecologica?’. Um dos
objetivos do Regulamento Conceg¢do Ecoldgica ¢é criar obrigagdes harmonizadas de
comunicacdo de informacdes relativas a sustentabilidade ambiental ao longo da cadeia de
valor.

A presente proposta estd estreitamente ligada e faz parte do mesmo pacote legislativo «uma
avaliagdo por substancia», uma vez que diz respeito a reatribuicdo de tarefas cientificas e
técnicas e a melhoria da cooperacdo entre as agéncias da Unido no dominio dos produtos
quimicos. O regulamento proposto introduz alteragdes especificas a atribui¢do de tarefas nos
termos da Diretiva 2011/65/UE?!, relativa a restri¢io do uso de determinadas substancias
perigosas em equipamentos elétricos e eletronicos, do Regulamento (UE) 2019/1021%2,
relativo a poluentes organicos persistentes, e do Regulamento (UE) 2017/745%, relativo aos
dispositivos médicos. Além disso, a proposta altera o Regulamento (CE) n.° 401/2009%, que
institui a Agéncia Europeia do Ambiente, e o Regulamento (CE) n.° 178/2002, que determina
os principios e normas gerais da legislacdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a
Seguranga dos Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de seguranga dos géneros
alimenticios. O objetivo ¢ assegurar uma boa cooperacao entre as agéncias da UE em todos os
aspetos que afetam a coeréncia e a eficiéncia da avaliagdo dos produtos quimicos (tais como o
desenvolvimento de metodologias, o intercdmbio de dados e a resolucdo de divergéncias nos
resultados cientificos).

19 A Diretiva (UE) 2022/2464 — Diretiva Comunicacdo de Informagdes sobre Sustentabilidade das
Empresas («CSRD») (JO L 322 de 16.12.2022, p. 15).

Proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que estabelece um quadro para definir
os requisitos de conceg@o ecologica dos produtos sustentaveis e que revoga a Diretiva 2009/125/CE
(Regulamento Concecdo Ecoldgica) [COM(2022) 142 final].

Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 8 de junho de 2011, relativa a restrigdo
do uso de determinadas substancias perigosas em equipamentos elétricos e eletronicos (reformulacao)
(JOL 174 de 1.7.2011, p. 88).
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2 Regulamento (UE) 2019/1021 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de junho de 2019, relativo
a poluentes orgénicos persistentes (reformulagao) (JO L 169 de 25.6.2019, p. 45).
z Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos

dispositivos médicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) n.° 178/2002 e o
Regulamento (CE) n.° 1223/2009 e que revoga as Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho (JO
L 117 de 5.5.2017, p. 1).

u Regulamento (CE) n.° 401/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de abril de 2009, relativo
a Agéncia Europeia do Ambiente e & Rede Europeia de Informacdo e de Observacdo do Ambiente (JO
L 126 de 21.5.2009, p. 13).
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A presente proposta esta igualmente relacionada com a proposta de regulamento relativo a
Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos. Pode incluir disposigdes relativas a metodologias e
a cooperagao entre as agéncias da UE.

. Coeréncia com outras politicas da Unido

O regulamento visa consolidar os dados sobre produtos quimicos numa infraestrutura
informatica centralizada e garantir que essas informagdes, tanto quanto possivel, estejam
seguras ¢ sejam de alta qualidade, localizaveis, acessiveis, interoperaveis e reutilizaveis. Os
dados que se considera estarem no dominio publico ao abrigo de atos especificos conexos da
Unido e constantes da infraestrutura serdo acessiveis ao publico. As autoridades competentes
dos Estados-Membros, as agéncias da UE e a Comissao Europeia terdo acesso a todos os
dados constantes da infraestrutura. Esta disponibilidade dos dados assegurard a dete¢do de
sinais de alerta rapido de eventuais riscos quimicos emergentes e facilitara a geracdo de mais
dados cientificos sobre produtos quimicos sempre que necessario. Tal devera ajudar a criar
uma base de conhecimentos ampla e possibilitar avaliagdes mais coerentes entre diferentes
atos legislativos da UE, a fim de sustentar a elaboragdo de politicas assentes em dados
concretos, transparentes e inclusivas. A presente proposta €, pois, coerente com o objetivo de
Legislar Melhor.

A proposta contribui igualmente para os objetivos das politicas digitais e de dados da UE
promovendo a interoperabilidade e a legibilidade automatica das informacdes sobre produtos
quimicos recolhidas ao abrigo da legislacdo da UE relativa aos produtos quimicos no ambito
do presente regulamento, de dados relacionados com a sustentabilidade ambiental de produtos
quimicos — incluindo dados relativos a recursos, emissdes e subprodutos pertinentes — e de
informagdes sobre os sinais de alerta rapido de riscos quimicos emergentes. Baseia-se em
instrumentos juridicos existentes em matéria de governagdo de dados, como o Regulamento
Dados'® e o Regulamento Governagio de Dados!”. Estabelece regras especificas que regem os
dados sobre produtos quimicos e define condi¢des de acesso e reutilizagdo desses dados, a fim
de melhor proteger a sailde humana e o ambiente.

2. BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDADE E PROPORCIONALIDADE

. Base juridica

A base juridica da presente proposta ¢ o artigo 114.° do Tratado sobre o Funcionamento da
Unido Europeia. As medidas previstas na presente proposta visam um processo de decisao
cientifica mais bem informado e mais sélido na UE, que permitiria alcangar um elevado nivel
de protecdo da saude humana e do ambiente. A plataforma comum de dados sobre produtos
quimicos permitird alargar o acesso aos dados sobre produtos quimicos no ambiente e sobre a
presenca e o risco dos produtos quimicos nos seres humanos e incentivara as autoridades
publicas a utilizar esses dados no desempenho de fungdes regulamentares e no cumprimento
das suas missdes. Além disso, a proposta melhorara o funcionamento e a eficicia da
governagao do mercado interno dos produtos quimicos, uma vez que a plataforma comum de
dados facultara informacdes sobre os processos regulamentares previstos, em curso e
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concluidos em matéria de produtos quimicos, bem como informagdes sobre as obrigacdes
juridicas decorrentes dos atos da Unido em matéria de produtos quimicos. Estas informagdes
reforgardo a previsibilidade para os operadores econdmicos.

. Subsidiariedade (no caso de competéncia niio exclusiva)

O objetivo de proporcionar um elevado nivel de protecdo da saude humana e do ambiente e de
contribuir para avaliagdes coerentes da seguranca para esse efeito aplica-se a todos os
Estados-Membros da UE, embora a dimensao dos riscos quimicos possa variar entre paises €
regides. Os impactos ambientais das substancias nocivas nao veem fronteiras.

Para resolver o problema da dispersdo de dados sobre produtos quimicos entre as diferentes
agéncias da UE e servigos da Comissdo ¢ a nivel dos Estados-Membros, ¢ necessario
melhorar a disponibilidade de informagdes a nivel da UE. O objetivo final em matéria de
disponibilidade e partilha de informagdes € reunir centralmente todos os dados sobre produtos
quimicos num local acessivel, o que, por defini¢cdo, requer acdo a nivel da UE. Aplica-se a
mesma logica aos outros objetivos relacionados com bases de conhecimentos incompletas:
melhorar a adocdo de informacgdes cientificas publicadas apds revisdo pelos pares, criar um
mecanismo de geragdo de dados para a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos e criar um
sistema de alerta rapido de riscos quimicos.

. Proporcionalidade

A presente iniciativa ndo vai além do necessario para alcangar os objetivos definidos.

O documento de trabalho dos servigos da Comissdo® que a acompanha avalia os impactos das
disposi¢des propostas. O documento de trabalho dos servigos da Comissio*® que acompanha a
proposta de regulamento respeitante a reatribuicdo de tarefas cientificas e técnicas e a
melhoria da cooperagdo entre as agéncias da Unido no dominio dos produtos quimicos contém
uma estimativa mais pormenorizada dos impactos da criagdo da plataforma comum de dados
sobre produtos quimicos e agdes conexas (como o estabelecimento de formatos normalizados
e de vocabularios controlados).

A proposta ndo cria requisitos em matéria de dados. Os operadores econdmicos e o0s
laboratorios terdo alguns encargos administrativos relacionados com o requisito de apresentar
uma notificacdo sempre que se pretenda encomendar ou realizar um estudo. Estima-se que a
apresentacdo de uma notificacdo demore apenas 30 minutos. Continuam a aplicar-se os
requisitos de prestacdo de informacdes previstos na legislacdo da UE em vigor em matéria de
produtos quimicos. A presente proposta simplifica os fluxos de informagdo e centraliza os
dados recolhidos ao abrigo da legislagdo da UE em vigor. Deste modo, as autoridades de
avaliacdo terdo mais facilidade em encontrar e aceder a informacgdes e alargar a base factual
para as suas atribui¢des atuais. A mais longo prazo, tal melhorard a coeréncia entre as

2 SWD(2023) 855.
2 SWD(2023) 850.
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avaliacdes cientificas a nivel da UE e possibilitara escolhas politicas melhores, mais
informadas e mais eficientes. Esta melhoria trard beneficios para os cidadaos, a industria e o
ambiente.

A proposta visa encontrar um equilibrio entre dar acesso aos dados as autoridades publicas e
permitir-lhes utilizar esses dados para efeitos de protecdo da saude humana e do ambiente,
preservando simultaneamente os incentivos as empresas para que inovem e preservem a sua
competitividade no mercado interno fornecendo aos operadores informagdes e dados
exaustivos relevantes para o cumprimento das suas obrigacdes e permitindo-lhes acompanhar
a evolucao da produgdo e utilizagdo de produtos quimicos.

o Escolha do instrumento

O instrumento proposto ¢ uma proposta legislativa de regulamento do Parlamento Europeu e
do Conselho. Definira requisitos diretamente aplicaveis a todos os operadores, agéncias e
organismos da UE abrangidos pelo ambito de aplicagdo do presente regulamento,
proporcionando assim a seguranca juridica e o ambito necessarios para por em pratica um
mercado plenamente integrado em toda a UE. Além disso, um regulamento assegura que as
obrigacdes sejam executadas ao mesmo tempo e da mesma forma nos 27 Estados-Membros.

3. RESULTADOS DAS AVALIACOES EX POST, DAS CONSULTAS DAS
PARTES INTERESSADAS E DAS AVALIACOES DE IMPACTO

Avaliacdes ex post/balancos de qualidade da legislacido existente

A Comissao realizou um balanco de qualidade dos atos legislativos mais importantes relativos
aos produtos quimicos, tendo avaliado mais de 40 atos legislativos em 2019%’. Concluiu que,
de um modo geral, a legislagdo estava a produzir os resultados pretendidos e que ¢ adequada a
sua finalidade, embora uma série de insuficiéncias significativas impecam a legislacdo de
concretizar todo o seu potencial. Identificou lacunas em vérios atos legislativos em termos de
coeréncia das avaliacdes de seguranca, eficiéncia do trabalho técnico e cientifico subjacente e
coeréncia das regras de transparéncia. Estas lacunas podem conduzir a inconsisténcias e
incoeréncias nas avaliagdes de seguranca, a lentiddo dos procedimentos, a uma utilizagdo
ineficiente dos recursos, a encargos desnecessarios, a (percecao de) falta de transparéncia e a
problemas ocasionais de qualidade dos pareceres cientificos. O balanco revelou igualmente
um potencial significativo para racionalizar o trabalho técnico e cientifico através das
agéncias da UE, o que melhoraria a eficiéncia da legislagdo em matéria de produtos quimicos.
Além disso, melhoraria a qualidade das avaliagdes e proporcionaria maior previsibilidade as
partes interessadas e ao publico em geral.

A presente proposta aborda diretamente os problemas e as oportunidades identificados no
balango de qualidade.

27 Fitness Check of the most relevant chemical legislation (excluding REACH) (europa.eu).
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Consultas das partes interessadas

Em 19 de julho de 2022, a Comissdo publicou um convite a apreciacdo desta iniciativa no
sitio Web «Dé a sua opinido»?®. O publico e as partes interessadas foram convidados a
apresentar as suas observacdes até 16 de agosto de 2022. No total, a Comissdo recebeu 68
observagoes das seguintes categorias de inquiridos:

associacdes empresariais (35 %),

ONG (16 %),

empresas individuais (15 %),

cidadaos da UE (12 %),

autoridades publicas (9 %),

outros (4 %),

cidadaos de paises terceiros (3 %),

instituicdes académicas/de investigacao (3 %), e

sindicatos (3 %).

A Comissdo realizou um amplo debate com representantes dos Estados-Membros e das
agéncias da UE em trés reunides do grupo de peritos sobre a abordagem «uma avaliagdo por
substancia»n?’. As reunides realizaram-se em 29 de setembro de 2021, 2 e 3 de junho de 2022 e
30 de margo de 2023.

A Comissdo também informou e consultou as partes interessadas durante a sessdo de
informacao em linha sobre a abordagem «uma avaliacdo por substancia», realizada em 1 de
junho de 2022. Estiveram presentes cerca de 800 participantes.

A proposta baseou-se num estudo’’, que utilizou uma combinagdo de ferramentas e métodos
para recolher pontos de vista e dados de diferentes grupos de partes interessadas. Envolveu:

um questiondrio em linha dirigido aos Estados-Membros, que obteve 15 respostas,
um questionario em linha dirigido a0 meio académico, a industria e as ONG, que
obteve 65 respostas,

14 entrevistas realizadas com servigos da Comissdo e agéncias da UE,

trés seminarios em linha para todas as partes interessadas, em 15 de novembro de
2022, 19 de janeiro de 2023 e 27 de fevereiro de 2023, com 44, 72 e 61 participantes,
respetivamente.

28

29

30

Seguranca quimica — maior acesso aos dados sobre produtos quimicos para efeitos das avaliacdes de
seguranca (europa.eu).
Registo dos grupos de peritos da Comissdo e outras entidades semelhantes (europa.eu).

Estudo sobre a racionalizacdo dos fluxos de dados sobre produtos quimicos, o aumento da
interoperabilidade dos dados, a divulgacao, a reutilizagdo e a utilizagdo de todos os dados disponiveis,
bem como sobre a criagdo de um mecanismo de geragdo de dados para efeitos de avaliacdes de
seguranga no contexto do quadro regulamentar europeu dos produtos quimicos (a publicar).
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Reacoes a cria¢do de uma plataforma comum de dados sobre produtos quimicos

De um modo geral, o processo de consulta revelou um amplo apoio a criagdo de uma
plataforma comum de dados sobre produtos quimicos. Vdrias autoridades publicas declararam
que as autoridades nacionais e as agéncias da UE devem disponibilizar mais dados e alegaram
que as autoridades publicas devem ter acesso ilimitado a todos os dados contidos na
plataforma. A industria sublinhou a importincia de preservar a confidencialidade das
informagdes partilhadas e utilizadas. As ONG defenderam a total transparéncia dos dados
sobre produtos quimicos para o publico em geral. Algumas ONG afirmaram ser necessario
eliminar obstidculos relacionados com os direitos de propriedade intelectual e a
confidencialidade, a fim de possibilitar um acesso mais amplo a informacao e a sua
reutilizagao.

Reacgoes sobre as opg¢oes relacionadas com os formatos dos dados

Vérias associacdes empresariais salientaram que os formatos dos dados devem ser
desenvolvidos em consulta com as partes interessadas e devem ter em conta as iniciativas
existentes. Os académicos salientaram principalmente que seria essencial que todos os dados
estejam disponiveis para descarregamento em bloco num formato comum, sem necessidade
de um novo software. Salientaram a importancia de comunicar os valores relativos a um dado
parametro de forma coerente e numa unidade constante. Véarios Estados-Membros
comunicaram que apoiam o principio de utilizar, tanto quanto possivel, as mesmas
ferramentas e formatos de dados para diferentes atos legislativos e diferentes detentores de
dados. No entanto, a utilizacdo de formatos de dados normalizados ndo deve aumentar os
encargos para a induastria nem atrasar os processos regulamentares. Um Estado-Membro
considerou essencial a coordenagdo com a OCDE. Ha que utilizar modelos harmonizados da
OCDE. Outro Estado-Membro prop0s a transicao de dados legiveis por seres humanos para
dados localizaveis, acessiveis, interoperdveis e reutilizaveis (dados FAIR) e altamente
granulares, a fim de facilitar a legibilidade e a utilizagao.

Reacgoes sobre os vocabularios controlados

Na sua maioria, as reagdes recebidas disseram respeito a exemplos de diferentes atos
legislativos que utilizam termos diferentes para o mesmo conceito. Para corrigir esta situagao,
as agéncias da UE chegaram a acordo quanto a vantagem de utilizar um vocabulario
controlado. As associagdes industriais indicaram que as partes interessadas devem participar
no desenvolvimento de vocabulérios controlados e que estes se devem basear em iniciativas
existentes. As agéncias da UE, a industria e os Estados-Membros concordaram que nao era
possivel harmonizar os identificadores de substancias. As agéncias da UE langaram a ideia de
trabalhar no sentido de criar um conjunto comum de identificadores, que podem ser utilizados
para todos os conjuntos de dados sobre produtos quimicos. Além disso, poderiam ser
utilizados identificadores especificos por setor. Os conjuntos de dados também devem estar
ligados ao contexto regulamentar em que foram gerados, para que os reguladores possam
identificar a definicao especifica da substancia. Varios Estados-Membros indicaram que tao
importantes como os identificadores da substincia sdo as informacgdes relativas a pureza de
uma substancia. Consideraram necessario encontrar definicdes comuns para os termos
«substanciay, «constituinte», «componente», «impurezay, «identidade da substincia» e
«propriedade intrinseca», a fim de assegurar a interoperabilidade dos diferentes conjuntos de
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dados gerados ao abrigo de diferentes quadros regulamentares. Recomendaram vivamente a
participagdo da OCDE neste trabalho.

Reacoes sobre transparéncia e reutilizag¢do

Os académicos indicaram que poderd ndo ser necessario divulgar mais dados do que os
atualmente disponibilizados ao publico em geral. No entanto, os peritos cientificos do meio
académico tém de ter acesso a mais dados, a fim de garantir que o publico ¢ suficientemente
protegido contra quaisquer danos causados por produtos quimicos. Observaram que,
atualmente, os principais obstaculos juridicos ao acesso a informacdo sao a informagao
comercial confidencial e a falta de acesso a relatorios completos dos estudos da industria.
Apoiaram a proposta de harmonizar as regras de transparéncia em todo o quadro regulamentar
dos produtos quimicos. As ONG exigiram uma melhoria do acesso aos dados que lhes permita
realizar analises e encontrar substancias potencialmente nocivas e sub-regulamentadas.
Propuseram a limitagdo dos pedidos de confidencialidade ao minimo e a aplicacdo de taxas
para evitar pedidos por omissao.

Uma ONG salientou que o sistema que vier a ser criado tem de possibilitar que cientistas
independentes examinem os estudos da industria, a fim de garantir que ndo se negligenciam
efeitos adversos ou indicadores de efeitos adversos. Atualmente, apenas estdo disponiveis
resumos dos estudos. Em casos controversos, ¢ do interesse publico e ¢ importante permitir o
acesso de partes independentes aos dados brutos, a titulo confidencial. Os representantes da
industria congratularam-se com a divulgacdo de relatérios de avaliacdo, mas salientaram o
perigo da divulgacdo de informagdes comerciais exclusivas e confidenciais que possam
comprometer a competitividade e a inovagdo. Propuseram a limita¢do da transparéncia aos
produtos quimicos ja disponiveis no mercado e a garantia de uma partilha equitativa dos
custos da geragdo de dados de ensaio. Um setor da industria manifestou o receio de que a
divulgacdo indiferenciada de dados possa facilitar a contrafagdo e representar um risco para a
saide humana. A industria propds igualmente a utilizacdo de uma declaragdo de exoneragdo
de responsabilidade antes de facultar o acesso aos dados, a fim de esclarecer a situagdo
juridica e de propriedade e de assegurar a protecdo contra a utilizagdo abusiva. Uma empresa
manifestou o seu apoio ao principio do consentimento da entidade de origem.

No que respeita a utilizagdo da informacgdo, alguns fornecedores de dados manifestaram
preocupacao quanto a forma como os seus dados serdo interpretados ou utilizados. Embora
tenha aceitado, de um modo geral, a necessidade de as autoridades utilizarem os dados para
fins legais, a industria salientou os obstaculos dos mecanismos de partilha equitativa de
custos, da concorréncia desleal, da utilizagdo inadequada dos dados e da geragado e partilha de
dados comprometidos. Existia uma certa percecao de risco de os dados poderem ser utilizados
de forma inadequada, uma vez que os ensaios sdo concebidos para fins especificos e para
produtos quimicos especificos. Uma associacao da industria congratulou-se com a proposta de
que a reutilizagdo dos dados ndo seja utilizada para colmatar lacunas de dados nos dossiés
regulamentares.

Reacgoes das partes interessadas sobre a cria¢do de um mecanismo de geragdo de dados

Sobre este aspeto, varios Estados-Membros, associacdes empresariais, empresas, ONG e uma
universidade manifestaram opinides distintas sobre o ambito de aplicacdo de um mecanismo
de geracdo de dados. Os pontos de vista iam desde a utilizagdo do mecanismo «apenas em
casos excecionais», para «resolver dividas ou imprecisdes em dossi€s especificos» e para
«pedidos de dados especificos», até ao «ambito alargado» e «todos os ensaios de produtos
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quimicos». A universidade, varias associagcdoes empresariais € um perito individual também
salientaram a necessidade de evitar sobreposi¢des com os sistemas em vigor. Importa avaliar
os dados existentes antes de gerar novos dados. Uma agéncia da UE e um Estado-Membro
salientaram que a geracdo de dados deve ser pertinente para varios Estados-Membros. Uma
agéncia da UE, uma universidade e um Estado-Membro salientaram igualmente a importancia
de respeitar os principios ¢ as obrigagdes existentes, como o principio da precaucdo, o
principio do poluidor-pagador ou obrigagdes especificas das empresas (por exemplo,
monitorizar o destino e os efeitos reais das suas substancias).

Vérios Estados-Membros e associacdes empresariais indicaram que nao se deve utilizar um
mecanismo de geragdo de dados para colmatar lacunas de dados nos dossi€s ou para contornar
dificuldades nos processos regulamentares se o pedido de dados se inserir no ambito desses
processos. Uma ONG salientou que um mecanismo de geracdo de dados pode excluir dados
relativos a substancias abrangidas pela regulamentagdo em vigor em matéria de produtos
quimicos e, em vez disso, centrar-se em substancias de baixa tonelagem e substancias com
requisitos de informacao reduzidos ao abrigo do Regulamento REACH. Em alternativa, um
Estado-Membro propds a utilizagdo de um mecanismo de geragdao de dados para identificar
novos produtos quimicos para monitorizacdo e avaliar as futuras necessidades regulamentares.
Um outro Estado-Membro salientou a necessidade de disposi¢des que autorizem a realizacao
de ensaios em animais vertebrados apenas como ultimo recurso.

Viarios Estados-Membros indicaram que todos os organismos envolvidos nas avaliagdes
regulamentares de seguranga devem ser autorizados a apresentar pedidos de estudos no
ambito de um mecanismo de geracdo de dados. Os académicos alegaram que o meio
académico também deveria poder apresentar pedidos de estudos. Alguns Estados-Membros e
um consorcio de investigacdo salientaram a necessidade de poderem gerar dados de
(bio)monitorizagao.

As observagdes sobre o or¢gamento formuladas por um Estado-Membro, varias associagdes
empresariais ¢ uma universidade referiram a necessidade de refletir devidamente sobre o
principio do poluidor-pagador. Indicaram igualmente que seria dificil financiar o mecanismo
de geragdo de dados através de taxas industriais, uma vez que seria dificil atribui-las de forma
justa.

Reagoes sobre o requisito de notificagcdo de estudos encomendados ou realizados pelos
operadores economicos

Na sua maioria, os inquiridos concordaram que um requisito de notificagdo de estudos
limitaria consideravelmente a margem para ocultar resultados de estudos relevantes para um
determinado processo regulamentar. As partes interessadas da indistria manifestaram-se, de
um modo geral, contra a proposta de alargar o mecanismo de notificagdo ja existente no
ambito da legislagdo alimentar geral ao resto do setor dos produtos quimicos, enquanto os
inquiridos das ONG e do meio académico se mostraram, de um modo geral, favoraveis a esse
alargamento.

As partes interessadas da induastria sublinharam igualmente as implicagdes em termos de
custos de conformidade e salientaram a necessidade de uma acdo proporcionada. Alguns
Estados-Membros e agéncias da UE referiram que um requisito de notificagdo traria varios
beneficios indiretos relacionados com a informacao sobre os progressos ao longo do processo
regulamentar (decisdes tomadas pelo requerente, planeamento do futuro volume de
trabalho). Varias associagdes empresariais manifestaram preocupagdo pelo facto de o
requisito de notificacdo fazer aumentar os encargos administrativos. Além disso, afirmaram
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que as notificagdes devem garantir a confidencialidade e proteger os trabalhos de investigacao
e de desenvolvimento. Algumas associagdes empresariais declararam que as notificagdes
podem prejudicar a competitividade, uma vez que o requisito de conotificacao seria aplicavel
apenas a laboratorios situados na Unido Europeia.

Avaliacido de impacto

O balango de qualidade de toda a legislagio em matéria de produtos quimicos (excluindo o
REACH) j4 avaliou a maioria dos desafios e riscos enfrentados através da presente iniciativa e
apresentou conclusdes a esse respeito. Além disso, as opgdes respeitantes & maioria das
disposi¢des propostas na presente iniciativa eram de natureza mais técnica ou juridica do que
politica. Embora a Comiss@o ndo tenha, por essa razao, realizado uma avaliagdo de impacto
formal da presente proposta, o estudo de apoio a iniciativa avaliou os seus impactos —
quantitativa ou qualitativamente — sempre que pertinente e possivel.

De um modo geral, espera-se que a presente proposta contribua para melhorar a eficiéncia, a
coeréncia, a qualidade e a transparéncia das avaliacdes dos produtos quimicos nos termos da
legislacdo da UE, bem como para a identificagdo precoce de riscos quimicos emergentes.
Dessa forma, melhorard a protecdo da saide humana e do ambiente contra os produtos
quimicos, em prol das autoridades dos Estados-Membros, das partes interessadas e dos
cidadaos. Além disso, a iniciativa simplifica o acesso a informagdo sobre produtos quimicos
para todos (cidaddos, industria, autoridades nacionais, agéncias da UE, Comissdo),
aumentando assim a transparéncia. Melhorard ainda a previsibilidade e, por conseguinte, a
possibilidade de a industria, as autoridades nacionais e as agéncias da UE planearem — e, se
for caso disso, coordenarem — as suas atividades:

J a congrega¢ao dos dados sobre produtos quimicos numa plataforma comum de dados
aumentard a sua facilidade de localiza¢do e simplificard o acesso aos mesmos, em
beneficio de todos os utilizadores. A plataforma concretizara a ambigdo da
abordagem «uma avaliagdo por substanciay, contribuindo para a qualidade e a
coeréncia mutua das avaliagdes dos produtos quimicos. A utilizagdo de formatos
normalizados e de vocabuldrios controlados refor¢ard a interoperabilidade da
informacao, tornando-a mais facil de localizar. Além disso, sera mais facil comparar
a informacdo dos diferentes processos regulamentares. Uma maior facilidade de
localizagdo e comparabilidade reduzird, por sua vez, os encargos administrativos
para os avaliadores dos riscos, nos quais se incluem as administragdes nacionais, €
tera um impacto positivo na eficacia, na eficiéncia e na coeréncia das avaliacdes da
seguranga quimica,

. gragas a ampla utilidade das informacdes partilhadas na plataforma comum de dados,
a presente proposta ajudard a minimizar a potencial duplicacdo de esforcos e a
otimizar as estratégias de geracdo de dados. O maior volume e transparéncia dos
dados relativos as propriedades quimicas e o apoio de dados contextuais adequados
que permitam a utilizagdo responsavel desses dados facilitardo a execucdo das
obrigacdes em vigor e o controlo do seu cumprimento,

. com base no acesso e servigos integrados, prevé-se que a plataforma comum de
dados disponibilize informagdes adicionais sobre medidas eficazes de gestdo dos
riscos e facilite a procura de alternativas seguras e sustentaveis, conduzindo a
melhorias na prote¢ao da satide humana e do ambiente,
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o a concentracdo dos dados sobre produtos quimicos e a possibilidade de os utilizar
alargardo a base de conhecimentos para realizar avaliagdes e pareceres cientificos,
melhorando assim a robustez destes. Tal fara aumentar, por sua vez, a aceitagao pela
sociedade das conclusdes e das decisdes regulamentares. Saber, através da
notificacdo de estudos, que todos os estudos foram tidos em conta numa avaliagao
reforca ainda mais a confianga dos cidadaos nas decisdes regulamentares,

o um servico especifico na plataforma comum de dados relacionado com informagdes
sobre processos regulamentares planeados ou em curso pela Comissdo, pelas
agéncias da UE e pelos Estados-Membros melhorara a coordenacdo das atividades, o
que, por sua vez, permitira um melhor planeamento por parte das autoridades e
agéncias envolvidas, aumentando assim a eficiéncia. Essas informacgdes
proporcionardo igualmente uma maior previsibilidade e permitirdo um melhor
planeamento a industria, promovendo a rece¢do, sempre que necessario, de
contributos abrangentes, mas também coerentes, para as atividades. Sera mais facil
para a industria, mas também para outras partes interessadas, saber quando ¢ como
contribuir para os processos regulamentares,

. um servigo especifico na plataforma comum de dados relacionado com as obrigacdes
decorrentes dos atos juridicos da UE em matéria de produtos quimicos serd muito
valioso para a industria, sobretudo para as PME e para as microempresas,
permitindo-lhes obter facilmente uma visdo geral das suas obrigagdes juridicas, o que
lhes proporciona seguranga quanto aos seus deveres. Por sua vez, agir com esse
pleno conhecimento promove a conformidade e reduz os encargos para as
autoridades nacionais,

. a criacdo de um quadro de monitorizagao e prospetiva, incluindo um sistema de
alerta rapido e a¢do para riscos quimicos emergentes, permitird reduzir o tempo de
reacdo entre os primeiros sinais de riscos e a ado¢do de medidas regulamentares para
reduzir esses riscos e, como tal, resultard numa melhor prote¢do da saude humana e
do ambiente,

. a criagdo de um mecanismo de geracdo de dados permite a encomenda de estudos na
auséncia de disposicdes juridicas para o efeito, contribuindo para a criacdo de uma
base de conhecimentos completa.

A criacdo e a exploracdo da plataforma ndo acarretardo quaisquer custos para a induastria. Os
operadores econdmicos continuardo vinculados as suas obriga¢des juridicas em vigor. Os
operadores econdmicos € os laboratorios terdo alguns encargos administrativos relacionados
com o requisito de apresentar uma notificagdo sempre que se pretenda encomendar ou realizar

um estudo. Os custos quantificados associados a obrigacdo de notificacdo constam do
documento de trabalho dos servigos da Comissdo®! que acompanha a presente proposta.

A criagdo da plataforma estara associada a custos significativos para as agéncias da UE,
embora estes devam ser encarados principalmente como um investimento no progresso
técnico no contexto da economia dos dados, aumentando o valor dos dados atuais e futuros.
Esta tarefa requer a adaptagdo e a expansdo das estruturas de dados e dos sistemas
informaticos existentes, bem como o desenvolvimento de estruturas e sistemas novos,

31 SWD(2023) 855.
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principalmente por parte da ECHA, mas também de outras agéncias da UE enquanto
proprietarias de fontes de dados encarregadas da preparagdo de conjuntos de dados para
integragdo na plataforma. Estes custos foram quantificados e avaliados em pormenor em
cooperagdo com as agéncias em causa. Constam do documento de trabalho dos servigos da
Comissdo* que acompanha a proposta de regulamento no respeitante a (re)atribui¢io de
tarefas cientificas e técnicas e a melhoria da cooperacdo entre as agéncias da Unido no
dominio dos produtos quimicos.

. Adequacio da regulamentacio e simplifica¢do

A proposta de centralizagao dos dados sobre produtos quimicos e de alargamento da base de
conhecimentos sobre produtos quimicos melhorard a coeréncia, a eficiéncia e a eficacia do
quadro juridico no seu conjunto e, em especial, das avaliagdes da seguranga quimica.

A proposta gerara valor acrescentado em termos de melhoria da coeréncia cientifica entre os
diferentes atos legislativos e da qualidade e solidez cientificas das avaliagdes de seguranca.
Melhorara significativamente a transparéncia e a inclusividade dos processos de
regulamentacdo dos produtos quimicos. A criacdo de formatos de dados normalizados e de
vocabularios controlados facilitard também a digitalizag@o e a interoperabilidade dos dados e
assegurara a legibilidade automética dos mesmos.

A iniciativa devera ter apenas um impacto limitado nas pequenas, médias e microempresas. O
unico novo requisito aplicavel aos operadores econdomicos que a presente iniciativa propoe
introduzir € a obrigacao de notificagdo sempre que seja encomendado ou realizado um estudo.
Estima-se que a apresentagdo de uma notificagdo demore cerca de 30 minutos.

. Direitos fundamentais

A proposta ndo tem implicagdes na protecao dos direitos fundamentais.

4. INCIDENCIA ORCAMENTAL

A incidéncia or¢amental da presente proposta ¢ abrangida pela avaliagdo mais ampla das
necessidades orgamentais do pacote «uma avaliacdo por substancia». Este inclui a presente
proposta e a proposta de regulamento que altera os Regulamentos (CE) n.° 178/2002, (CE)
n.°401/2009, (UE) 2017/745 e (UE) 2019/1021 do Parlamento Europeu ¢ do Conselho no
respeitante a reatribui¢do de tarefas cientificas e técnicas e a melhoria da cooperagdo entre
agéncias da Unido no dominio dos produtos quimicos. Aquando da redacdo da segunda
proposta, a Comissao elaborou uma ficha financeira indicando a incidéncia orgamental e os
recursos humanos e administrativos necessarios. O pacote global terd incidéncia orgamental

32 SWD(2023) 850.
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para a Comissao, a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA), a Agéncia Europeia
do Ambiente (AEA), a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (EFSA) e a
Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) no que respeita aos recursos humanos e
administrativos necessarios.

O quadro seguinte apresenta uma sintese das necessidades de recursos adicionais para as
atividades abrangidas pela presente proposta.

Efetivos equivalentes a tempo completo por ano Custos operacionais (em milhares
de EUR)
Al A2 A3 Al A2 A3

AT AC AT AC AT AC
ECHA 7 8 9 10 9 10 0 5076 7023
AEA 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
JRC 0 0 0 0 0 0 180 180 180
TOTAL 10 18 12 20 12 20 950 6792 8 657

A = ano; AT = agente temporario; AC = agente contratual.

S. OUTROS ELEMENTOS

O documento de lancamento do projeto (utilizado também para apoiar a avaliacdo dos
impactos no documento de trabalho dos servigos da Comissdo que o acompanha) contém um
plano de execugdo e acompanhamento para a criagdo de uma plataforma comum de dados.
Descreve as etapas necessarias, a estrutura de governacdo e a inclusdo na plataforma, pelos
diferentes fornecedores de dados, de conjuntos de dados identificados para um produto
minimo vidvel. A Comissdo acompanhard de perto os progressos realizados através de
resultados intercalares até a versao final da plataforma, que devera ser concluida no prazo de
36 meses apds a entrada em vigor do regulamento. A governacdo da plataforma prevé a
apresentacdo regular de relatorios sobre as suas operagdes, incluindo a eficicia dos trabalhos
em matéria de interoperabilidade, ou seja, a integra¢do de conjuntos de dados quimicos
individuais.

A propria plataforma comum de dados dara a possibilidade aos utilizadores de monitorizar
atividades conexas, como o sistema de alerta rdpido e a aplicacdo de um mecanismo de
geracdo de dados. O mesmo se aplica aos indicadores quimicos, que deverdo contribuir para o
regime de acompanhamento do 8.° Programa de A¢do em matéria de Ambiente®. Espera-se
que o grupo permanente de peritos sobre a abordagem «uma avaliagdo por substancia»
acompanhe de forma continua os progressos em matéria de interoperabilidade, reutilizagdo de
dados e utilidade da plataforma comum de dados e dos seus produtos.

33 Regime de acompanhamento do 8.° Programa de Ag¢@o em matéria de Ambiente [COM(2022) 357
final].
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. Explicacao pormenorizada das disposicoes especificas da proposta

O capitulo I, «Questdes gerais», define o ambito de aplicacdao e as definigdes aplicaveis ao
presente regulamento. O objetivo principal do presente regulamento ¢ aumentar a eficacia, a
eficiéncia e a coeréncia das avaliagdes dos produtos quimicos, contribuindo assim para a
protecdo da saide humana e do ambiente. O regulamento ¢ dirigido a intervenientes
fundamentais designados conjuntamente por «autoridades». Estas incluem a Comissdo
Europeia, a Agéncia Europeia para a Seguranca e Saude no Trabalho (EU-OSHA), a Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA), a Agéncia Europeia do Ambiente (AEA), a
Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (EFSA), a Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA) e as autoridades dos Estados-Membros.

O capitulo II, «Sistemas de informagdo e plataformasy, inclui 11 disposi¢des que preveem a
criacdo pela ECHA de uma plataforma comum de dados sobre produtos quimicos que
concede acesso a dados relacionados com produtos quimicos. Esses dados incluem:

o dados e informagdes fisico-quimicos e relativos aos perigos, a utilizagdo, a seguranga
da exposicdo, aos riscos, a ocorréncia, as emissdes ¢ ao processo de fabrico
respeitantes as substancias quimicas, estremes ou contidas em misturas ou em
artigos, gerados ou apresentados ao abrigo da legislacio da UE em matéria de
produtos quimicos,

° dados e informagdes relacionados com a sustentabilidade ambiental, incluindo
informagdes relacionadas com as alteragdes climaticas,

o informagdes sobre obrigagdes juridicas, estudos académicos e dados relacionados
com produtos quimicos ndo gerados num contexto regulamentar da UE, mas sim no
ambito de programas ou atividades de investigacdo a nivel da UE, nacional ou

internacional,
. dados e informacgodes sobre valores de referéncia,
° dados e informagoes de notificacdes de estudos,
o informagdes relacionadas com os processos regulamentares ao abrigo dos atos da

Unido enumerados no anexo III do presente regulamento, bem como quaisquer dados
sobre as obrigacdes juridicas aplicaveis por forca da legislacdo da UE enumerada no
anexo I, e

\

. dados e informagdes de apoio a aplicacdo do presente regulamento, tais como
formatos normalizados e vocabularios controlados.

A proposta cria a obrigagao de assegurar a inclusdo, na plataforma comum de dados, de dados
sobre produtos quimicos do tipo acima explicado que estejam na posse destas agéncias ou da
Comissdo. Os documentos relativos ao trabalho interno ou aos processos de decisdo das
autoridades nao t€m de ser incluidos na plataforma comum de dados, a menos que tal seja
explicitamente exigido.

No caso das substancias ativas medicamentosas, apenas € necessario incluir dados relativos as
substancias pertinentes. As substancias ativas pertinentes sdo substincias que ndo s6 sdo
abrangidas pela legislagdo em matéria de medicamentos, mas também tém relevancia para
outra legislagdo em matéria de produtos quimicos ou para politicas ambientais ou sanitarias.
Estas incluem substancias ativas de dupla utilizagdo, bem como outras substancias ativas com
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propriedades particularmente persistentes, bioacumulaveis e toxicas ou que se saiba terem um
nivel elevado de residuos no ambiente.

Este capitulo prevé a criacdo de um comité diretor da plataforma e incumbe a Comissao de
decidir sobre o sistema de governagdo para a plataforma comum de dados, a fim de apoiar e
orientar o funcionamento e a evolucao da plataforma. Define igualmente os fluxos de dados
que serdo introduzidos na plataforma comum de dados, a fim de possibilitar 8 ECHA recolher
e disponibilizar dados por intermédio da mesma. Propde simplificar os dados de
monitorizagdo e de perigo dos produtos quimicos, a fim de assegurar que a agéncia
competente da UE aloja os dados corretos de monitorizacao e de perigo, em conformidade
com o seu dominio de especializacdo e o seu mandato. Uma vez que a recolha de dados de
biomonitorizagdo humana pode implicar o tratamento de dados pessoais, a proposta inclui
uma disposi¢do que autoriza o tratamento licito desses dados pela AEA. A Plataforma de
Informagdo para a Monitorizagdo Quimica (IPCHEM) existente sera gradualmente integrada
na plataforma comum de dados, a fim de evitar quaisquer perturbagdes nos servicos.

No ambito da plataforma comum de dados, sdo criados sete elementos constitutivos de
servigos especificos. Estes incluem uma plataforma de informagdo sobre a monitorizagao de
produtos quimicos, um repositorio de valores de referéncia, uma base de dados de
notificagdes de estudos, uma base de dados com informacdes sobre os processos
regulamentares, uma base de dados com informagdes sobre as obrigacdes juridicas aplicaveis,
um repositorio de formatos normalizados e vocabuldrios controlados e uma base de dados
sobre informacodes relacionadas com a sustentabilidade ambiental, incluindo dados relevantes
para as alteragdes climaticas. Cada um dos servicos, incluindo as obrigagdes especificas
aplicaveis aos organismos envolvidos na prestagdo do servico, ¢ tratado em disposigdes
individuais.

O capitulo III, «Formatos de dados e vocabularios controladosy, inclui duas disposi¢des. Estas
visam assegurar a visibilidade dos dados para os utilizadores e que as informagdes
relacionadas com os produtos quimicos sejam interoperaveis e acessiveis. Impde a Comissao
e as agéncias da UE as obrigacdes de especificar os formatos e vocabulérios controlados e de
os disponibilizar gratuitamente na plataforma comum de dados sobre produtos quimicos.
Estabelece igualmente a obrigagdao de resolver eventuais divergéncias relativas aos formatos
normalizados ou aos vocabulérios controlados entre as partes que os definem.

O capitulo IV, «Utilizagdo dos dados e confidencialidade», inclui duas disposi¢des que
estabelecem direitos de acesso a informagao na plataforma comum de dados e o direito de as
autoridades utilizarem os dados contidos na plataforma comum de dados. Distingue entre os
direitos de acesso a informacgdo das autoridades e os do publico em geral. As autoridades
podem utilizar os dados constantes da plataforma comum de dados. A utilizagdo desses dados
estd sujeita a condigdes, incluindo a necessidade de respeitar o regime de confidencialidade da
legislagdo de origem ao abrigo da qual os dados foram apresentados.

O capitulo V, «Quadro de acompanhamento e de prospetiva para os produtos quimicosy,
inclui trés disposi¢des independentes, mas estreitamente relacionadas entre si, que criam um
quadro de acompanhamento dos produtos quimicos e dos riscos quimicos. Impde as agéncias
da Unido a obrigagdo de criar um painel de indicadores para monitorizar os impactos da
poluicdo quimica e medir a eficécia da legislagdo no dominio dos produtos quimicos. Além
disso, impde as agéncias a obrigagdo de contribuir para a criagdo e o funcionamento de um
sistema de alerta rapido e agdo para riscos quimicos emergentes. Cria uma funcdo de
observatorio que congrega e torna publicas informagdes sobre as propriedades, as utilizacdes
e a presenca no mercado de determinados produtos quimicos, com uma énfase inicial nos
nanomateriais, € que abarca o antigo Observatorio da Unido Europeia para os Nanomateriais
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(EUON). Impde a Comissao a obrigacdo de selecionar produtos quimicos ou grupos de
produtos quimicos relevantes e dd 8 ECHA a possibilidade de, em seguida, utilizar os dados
da plataforma comum de dados e gerar novos dados, se necessario, nomeadamente utilizando
o mecanismo de geragdo de dados. Este capitulo tem por objetivo a criagdo de um quadro
abrangente e util de monitorizagdo e de prospetiva sobre produtos quimicos, a fim de
contribuir e servir de base para as acdes e a elaboragdo de politicas em matéria de produtos
quimicos.

O capitulo VI cria o «mecanismo de geracdo de dados», que permite 8 ECHA encomendar
estudos sob a forma de ensaios ou de monitorizacdo. O objetivo € apoiar a aplicagdo ¢ a
avaliagdo da legislacdo da UE em matéria de produtos quimicos no ambito do seu mandato e
contribuir para apoiar e desenvolver a politica da UE no dominio dos produtos quimicos.
Estabelece condigdes e qualificadores para a disposi¢do relativa & encomenda de estudos
cientificos, nomeadamente assegurando que nao duplicam estudos existentes, mantendo o
onus da prova nos agentes com obrigagdes nos termos das respetivas disposi¢des legislativas
da UE e tornando obrigatorio que a ECHA e a EFSA cooperem no planeamento e na
encomenda de estudos ao abrigo da presente proposta e do artigo 32.° do Regulamento (CE)
n.° 178/2002. O mecanismo poderd contribuir para os processos regulamentares em que
faltam dados, para verificar a eficacia das medidas juridicas e para gerar dados adicionais de
modo a fornecer provas em casos excecionais de controvérsias graves sobre uma determinada
substancia ou dossi€. Tal contribuird para uma base de conhecimentos sobre produtos
quimicos mais eficaz e sélida e para reforgar a confianga do publico nas avaliagdes cientificas.

O capitulo VII, «Notificagdo de estudos», estabelece a obrigagdo de os operadores
econdémicos comunicarem informagdes sobre estudos a base de dados de notificacdes de
estudos, que faz parte da plataforma comum de dados, sempre que encomendem estudos para
cumprir as obrigacdes previstas na legislacdo enumerada no anexo I do presente regulamento.
A obrigacdo ¢ imposta tanto a industria como aos laboratorios e instalagdes de ensaio que
encomendem ou pretendam realizar esses estudos. Caberd a ECHA gerir a base de dados de
notificagdes de estudos. As informagdes relativas a notificacdo de estudos s6 sdo transferidas
para a plataforma comum de dados apds a apresentacdo de um dossi€ regulamentar
correspondente, se for caso disso, € uma vez concluidas as avaliagdes de confidencialidade
necessarias. O objetivo do presente capitulo € reforcar a transparéncia no setor dos produtos
quimicos e assegurar que todos os dados disponiveis sejam incluidos num dossi€ de apoio ao
processo regulamentar. As autoridades podem, pois, ser informadas sempre que esteja
previsto um estudo no contexto de processos regulamentares ao abrigo da legislagdo que rege
a industria quimica.

O capitulo VIII, «Poderes delegados», habilita a Comissdo a alterar os anexos do presente
regulamento para atualizar as disposi¢des de qualquer nova legislagao pertinente da UE.

O capitulo IX, «Execugdo», estabelece disposicdes para executar as obrigagdes dos
particulares e disposi¢des aplicaveis aos Estados-Membros em matéria de comunicagdo de
informacdes e de imposicao de sangdes.
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2023/0453 (COD)
Proposta de

REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

que cria uma plataforma comum de dados sobre produtos quimicos, estabelece regras
para garantir que os dados dela constantes siao localizaveis, acessiveis, interoperaveis e
reutilizaveis e institui um quadro de monitorizacio e de prospetiva para os produtos

quimicos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o
artigo 114.°, n.° 1,

Tendo em conta a proposta da Comissdao Europeia,

Apds transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

Tendo em conta o parecer do Comité Economico e Social Europeu,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario,

Considerando o seguinte:

(D)

O Pacto Ecoldgico Europeu®* preconiza a transigdo para um ambiente sem substancias
toxicas com poluigdo zero. A Estratégia para a Sustentabilidade dos Produtos
Quimicos®> é um resultado crucial deste objetivo de poluicdo zero e introduz a
abordagem «uma avaliagdo por substincia» que visa melhorar a eficiéncia, a eficicia,
a coeréncia e a transparéncia das avaliagdes de seguranca dos produtos quimicos em
toda a legislacdo da Unido. De acordo com essa estratégia, ha que definir critérios para
produtos quimicos «seguros e sustentaveis desde a conce¢do», a fim de possibilitar a
producdo e a utilizagdo de produtos quimicos seguros e sustentaveis ao longo de todo
o seu ciclo de vida. A estratégia preconiza igualmente o refor¢o da interacdo entre os
progressos cientificos e a elaboragdo de politicas através de um sistema de alerta
rapido para os produtos quimicos, a fim de assegurar que as politicas da Unido
abordam os riscos quimicos emergentes logo que identificados pela monitorizagdo ou
pela investigacdo, bem como a necessidade de desenvolver um quadro de indicadores
para monitorizar os fatores e os impactos da poluicdo quimica e medir a eficicia da
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Comunica¢do da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho Europeu, ao Conselho, ao Comité
Econoémico e Social Europeu e ao Comité das Regides intitulada «Pacto Ecologico Europeu»
[COM(2019) 640 final].

Comunica¢ao da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econdémico e Social
Europeu e ao Comité das Regides, Estratégia para a sustentabilidade dos produtos quimicos rumo a um
ambiente sem substancias toxicas [COM(2020) 667 final]
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legislagdo no dominio dos produtos quimicos. O presente regulamento visa a
consecucao destes objetivos.

O principal objetivo do presente regulamento ¢ aumentar o nivel de protecao do
ambiente e da satide humana contra os riscos decorrentes dos produtos quimicos
perigosos, bem como facilitar o funcionamento do mercado interno dos produtos
quimicos. Para o efeito, o presente regulamento deve criar uma plataforma comum de
dados sobre produtos quimicos (a seguir designada por «plataforma comum de
dados») que sera gerida pela Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA). A
plataforma comum de dados ¢ uma infraestrutura digital que retine dados e
informacdes sobre produtos quimicos gerados ao abrigo do acervo da Unido em
matéria de produtos quimicos. O presente regulamento deve igualmente criar servigos
especificos no ambito da plataforma comum de dados e estabelecer regras relativas a
acessibilidade e a facilidade de utilizagao dos dados que nela constam. O regulamento
visa criar uma base comum de conhecimentos sobre os produtos quimicos que esteja a
disposi¢do das autoridades para possibilitar avaliagdes cientificas melhores, completas,
coerentes e solidas dos produtos quimicos e dos seus impactos e assegurar a melhor
utilizacdo possivel das informagdes existentes para efeitos de aplicacdo e
desenvolvimento da legislacio da Unido em matéria de produtos quimicos. Além
disso, o regulamento visa criar um balcdo Unico para os dados e informagdes sobre
produtos quimicos na Unido que seja acessivel ao publico em geral e, dessa forma,
aumentar a previsibilidade e a transparéncia dos processos regulamentares relativos
aos produtos quimicos, bem como reforgar a confianga do publico na solidez das
decisdes cientificas.

Nos termos da Decisio (UE) 2022/591 do Parlamento Europeu e do Conselho?®,
aproveitar o potencial das tecnologias digitais ¢ de dados para apoiar a politica
ambiental, nomeadamente fornecendo dados em tempo real sempre que possivel e
informagdes sobre o estado dos ecossistemas, intensificando simultancamente os
esforcos para minimizar a pegada ambiental destas tecnologias e garantir a
transparéncia, a autenticidade, a interoperabilidade e a acessibilidade publica dos
dados e informagdes constitui um objetivo prioritario a longo prazo. Os dados e as
informagdes sobre produtos quimicos sdo, pois, essenciais para a elaboracdo e a
execu¢do adequadas de uma politica ambiental da Unido e, mais concretamente, de
uma politica no dominio dos produtos quimicos.

Na sua comunicagdo intitulada «Uma estratégia europeia para os dados», de 19 de
fevereiro de 2020%7, a Comissdo descreveu a sua visdo de um espagco comum europeu
de dados e salientou a necessidade de desenvolver espagos setoriais de dados em areas
estratégicas, uma vez que nem todos os setores da economia e da sociedade estdo a
avancar ao mesmo ritmo. O presente regulamento visa, por conseguinte, criar um
espaco de dados para os produtos quimicos mediante a criacdo de uma plataforma
comum de dados sobre produtos quimicos (a seguir designada por «plataforma comum
de dados») que também faca parte do Espaco de Dados do Pacto Ecologico Europeu
referido na Estratégia Europeia para os Dados. Além disso, nessa estratégia, a
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Decisdo (UE) 2022/591 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de abril de 2022, relativa a um
Programa Geral de Ac¢ao da Unido para 2030 em Matéria de Ambiente (JO L 114 de 12.4.2022, p. 22).
Comunicacdo da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econdémico e Social
Europeu e ao Comité das Regides, Uma estratégia europeia para os dados [COM(2020) 66 final].
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Comissao salientou varias questdes relativas a disponibilizagdo de dados para o bem
publico, incluindo a disponibilidade de dados, as infraestruturas e a governacdo de
dados, a interoperabilidade, bem como a falta de partilha adequada de dados entre as
autoridades publicas. O presente regulamento visa aumentar a disponibilidade de
dados sobre produtos quimicos exigindo que as agéncias competentes da Unido
disponibilizem dados para integragdo na plataforma comum de dados sobre produtos
quimicos, promovam a interoperabilidade desses dados prevendo a criacdo de
formatos normalizados e de vocabulérios controlados e facilitem o intercimbio e a
utilizacao dos dados pelas autoridades publicas para que estas possam desempenhar
eficazmente as suas fun¢des de regulamentacao e elaboragdo de politicas.

O presente regulamento visa igualmente aplicar, no setor dos produtos quimicos, os
principios estabelecidos na proposta de Regulamento Europa Interoperdvel®
reforgando a interoperabilidade transfronteiras das redes e dos sistemas de informacgao
utilizados para prestar ou gerir servigos publicos sobre produtos quimicos na Unido. O
presente regulamento contribuird para aumentar os fluxos transfronteiras de dados
tendo em vista servigos digitais verdadeiramente europeus e para alargar o acesso aos
dados publicos sobre produtos quimicos para utilizagao em aplicagdes noutros setores.

Os operadores econdmicos ¢ as autoridades competentes dos Estados-Membros sdo
obrigados, por forca de varios atos da Unido, a apresentar dados e informacdes a uma
multiplicidade de agéncias da Unido, bem como, em casos especificos, a Comissdo.
Esta situacdo gera uma fragmentagdo dos dados e das informagdes sobre produtos
quimicos, que sdo conservados em diversas condigdes de partilha e de utilizagdo e em
diferentes formatos. Esta fragmentacdo impede as autoridades publicas, bem como o
publico em geral, de terem uma visdo clara das informagdes disponiveis sobre
produtos quimicos individuais ou grupos de produtos quimicos, bem como do local e
do modo de lhes aceder e da possibilidade de serem utilizadas. Aumenta, assim, a
probabilidade de incoeréncias entre as varias avaliagdes do mesmo produto quimico
exigidas por varios atos da Unido em matéria de produtos quimicos e de prejuizo da
confianca do publico em geral nos fundamentos cientificos das decisdes da Unido em
matéria de produtos quimicos. A fim de garantir que os dados sobre produtos quimicos
sejam facilmente localizaveis, acessiveis, interoperaveis e utilizdveis, a ECHA deve
criar uma plataforma comum de dados sobre produtos quimicos. Esta plataforma deve
servir de ponto de referéncia tnico e de base de dados alargada e partilhada para
possibilitar a realizagdo eficiente de avaliagdes coerentes dos perigos e riscos dos
produtos quimicos ao abrigo de varios atos da Unido em matéria de produtos
quimicos, bem como a identificagdo atempada dos riscos quimicos emergentes € dos
fatores e impactos da polui¢do quimica.

Importa que a plataforma comum de dados contenha os dados e informacgdes
relacionados com produtos quimicos que estejam na posse das agéncias competentes
da Unido ou da Comissdo gerados ou apresentados no ambito da aplicagdo da
legislagdo da Unido em matéria de produtos quimicos enumerada no anexo I. Tal
inclui, por exemplo, todos os dossiés regulamentares ou pedidos apresentados as
agéncias competentes da Unido, mas também dados sobre a ocorréncia de produtos
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Proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que estabelece medidas para um
elevado nivel de interoperabilidade do setor publico em toda a Unido (Regulamento Europa
Interoperavel) [COM(2022) 720 final].
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quimicos apresentados pelos Estados-Membros as agéncias da Unido ou a Comissao
para cumprimento das suas obrigagdes de comunicacao de informagdes. A plataforma
comum de dados deve incluir ainda dados e informagdes sobre produtos quimicos
gerados no ambito de programas ou atividades de investigagdo da Unido nacionais ou
internacionais relacionados com produtos quimicos, sempre que esses dados e
informacdes estejam na posse da Comissao ou de uma das agéncias competentes.

Devido a natureza distinta das avaliagdes dos riscos e dos perigos realizadas ao abrigo
de atos da Unido relativos aos medicamentos em relagdo as realizadas ao abrigo dos
principais atos da Unido em matéria de produtos quimicos, no caso dos medicamentos
s6 devem ser incluidos na plataforma comum de dados os dados sobre produtos
quimicos relacionados com as avaliagcdes dos riscos ambientais dos medicamentos
para uso humano e uso veterinario, os estudos ndo clinicos de medicamentos para uso
humano e os valores-limite maximos de residuos detidos pela Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA), bem como valores de referéncia especificos. No caso das
substancias ativas medicamentosas, apenas se devem incluir dados relativos as
substancias pertinentes. Estas sdo substincias ativas abrangidas pela legislagio em
matéria de medicamentos e substancias ativas utilizadas para outras aplicacdes
regulamentadas por outros atos legislativos da Unido identificados no presente
regulamento, bem como outras substancias ativas com propriedades particularmente
persistentes, bioacumuldveis e toxicas ou cujo nivel de residuos no ambiente seja
elevado.

Estes dados devem também limitar-se aos dados apresentados a EMA no contexto dos
procedimentos pertinentes finalizados ou apresentados apds a entrada em vigor do
presente regulamento. Numa fase posterior, devera também ser possivel incluir na
plataforma comum de dados, se for caso disso, dados de que a EMA disponha sobre os
procedimentos concluidos antes da entrada em vigor do presente regulamento.

Devido a sensibilidade das informagdes sobre a composi¢do quimica exata das
misturas colocadas no mercado classificadas como perigosas devido aos seus efeitos
na saude ou aos seus efeitos fisicos, apresentadas aos organismos designados pelos
Estados-Membros nos termos do artigo 45.° do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do
Parlamento Europeu e do Conselho’, essas informacdes nio devem ser incluidas na
plataforma comum de dados. Do mesmo modo, devido a sensibilidade comercial dos
dados e das informagdes sobre os produtos cosméticos finais, as informagdes relativas
aos produtos cosméticos notificadas ao Portal de Notificagdo de Produtos Cosméticos
nos termos do artigo 13.° do Regulamento (CE) n.° 1223/2009*° do Parlamento
Europeu e do Conselho também ndo devem ser incluidas na plataforma comum de
dados. Nao obstante, a plataforma comum de dados deve incluir dados e informagdes
sobre ingredientes quimicos individuais de produtos cosméticos.

Para salvaguardar a capacidade de a Comissdo Europeia, as agéncias da Unido que
trabalham no dominio dos produtos quimicos e as autoridades competentes dos
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Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008,
relativo a classificacdo, rotulagem ¢ embalagem de substidncias e misturas, que altera e revoga as
Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (JO L 353 de
31.12.2008, p. 1).

Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009,
relativo aos produtos cosméticos (JO L 342 de 22.12.2009, p. 59).
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Estados-Membros (a seguir designadas por «autoridades») desempenharem as suas
tarefas, ndo devem, em principio, incluir-se na plataforma comum de dados
documentos com dados sobre produtos quimicos relacionados com o seu trabalho
interno ou os seus processos de decisao.

Para responder as necessidades da economia digital e assegurar um elevado nivel de
protecdo do ambiente e da saide humana, ¢ necessario estabelecer um quadro
harmonizado que especifique quem tem o direito de aceder aos dados sobre produtos
quimicos constantes da plataforma comum de dados e de os utilizar, em que
condi¢gdes, com que justificacdo e para que fins. As autoridades encarregadas de
tarefas regulamentares relacionadas com os produtos quimicos devem ser autorizadas
e incentivadas a utilizar os dados e as informagdes sobre produtos quimicos constantes
da plataforma comum de dados para cumprir eficazmente as suas obrigagdes e tarefas
regulamentares, a fim de melhorar a eficacia, a eficiéncia e a coeréncia das avaliagdes
relacionadas com os produtos quimicos, bem como o desenvolvimento de politicas da
Unido nessa matéria.

Os dados e as informagdes sobre produtos quimicos gerados em resultado de
obrigagdes estabelecidas por atos da Unido em matéria de produtos quimicos podem
ser protegidos por pedidos de confidencialidade das informagdes comerciais
confidenciais. A divulgacdo publica desses dados pode afetar os interesses comerciais
de entidades privadas. A fim de garantir a seguranga juridica dos agentes com
obrigagdes e proteger as suas expectativas legitimas, bem como para assegurar a
competitividade da industria no mercado interno, a ECHA, enquanto gestora da
plataforma comum de dados, deve conceder direitos de acesso diferenciados aos dados
e as informagdes disponiveis na plataforma comum de dados. Para o efeito, as
autoridades devem ter pleno acesso a todos os dados e informagdes sobre produtos
quimicos constantes da plataforma comum de dados, incluindo o acesso a informagdes
confidenciais, ao passo que os operadores econémicos € o publico em geral devem ter
acesso restrito a esses dados e informagdes, o que ndo inclui o acesso a informagdes
confidenciais.

Ao utilizarem os dados constantes da plataforma comum de dados, as autoridades
devem respeitar o principio do consentimento da entidade de origem. De acordo com
este principio, as autoridades que utilizem os dados ou as informagdes sobre produtos
quimicos para o exercicio das suas funcdes de regulamentacdo ou para o desempenho
das suas atribuigdes devem respeitar a marcacao de confidencialidade desses dados
efetuada pela entidade de origem e indicada pela Agéncia aquando da respetiva
transmissao a plataforma comum de dados.

Para garantir a protecdo das expectativas legitimas dos agentes com obrigagdes
aquando da geragdo ou apresentacdo de dados ou informagdes ao abrigo dos atos da
Unido enumerados no anexo I, bem como para proteger a confidencialidade dessas
informacdes quando utilizadas pelas autoridades, os motivos excecionais para a
divulgacdo de informagdes confidenciais estabelecidos nos atos da Unido enumerados
no anexo I devem aplicar-se apenas a divulgagdo dos dados e das informacdes
apresentados ou gerados em conformidade com esses atos. Mais concretamente, nos
termos do artigo 39.°, n.°4, do Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento
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Europeu e do Conselho*!, sempre que seja essencial tomar medidas urgentes para
proteger a salde humana, a saide animal ou o ambiente, nomeadamente em situagdes
de emergéncia, a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (EFSA) pode
divulgar informagdes anteriormente consideradas confidenciais nos termos desse
regulamento e ¢ obrigada a tornar publicas informagdes, anteriormente consideradas
confidenciais, que facam parte das conclusdes das contribui¢des cientificas da EFSA e
estejam relacionadas com efeitos previsiveis na satde humana, na satide animal ou no
ambiente. Do mesmo modo, o artigo 118.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do
Parlamento Europeu e do Conselho*? prevé a possibilidade de a ECHA divulgar
informagdes confidenciais que lhe sejam apresentadas ao abrigo desse regulamento se
for essencial tomar medidas urgentes para proteger a saude humana, a seguranca ou o
ambiente, nomeadamente em situacdes de emergéncia.

Tendo em conta que as agéncias serao obrigadas a armazenar dados cientificos que
incluem dados confidenciais e dados pessoais, importa assegurar que esse
armazenamento seja efetuado com um elevado nivel de seguranga dos sistemas de
informacao e que o acesso a dados confidenciais seja auditavel.

Embora a ECHA deva identificar e desenvolver as funcionalidades técnicas da
plataforma comum de dados por etapas, determinados servigos especificos devem ser
definidos pelo presente regulamento. Assim, a plataforma comum de dados deve, além
do acesso aos dados sobre produtos quimicos disponibilizados pelas agéncias e pela
Comissao, facultar acesso aos dados e informagdes sobre produtos quimicos por meio
dos seus servigos especificos. Estes servicos especificos devem ser integrados na
plataforma comum de dados e consistir na atual Plataforma de Informagdo para a
Monitoriza¢ao Quimica (IPCHEM), num repositério de valores de referéncia, numa
base de dados de notificacOes de estudos, numa base de dados com informag¢des sobre
processos regulamentares, numa base de dados com informagdes sobre as obrigacdes
juridicas aplicaveis, num repositério de formatos normalizados e vocabulérios
controlados, numa base de dados sobre dados relacionados com a sustentabilidade
ambiental, bem como num painel de indicadores sobre produtos quimicos.

A Comissao deve adotar um plano de execucao que identifique os conjuntos de dados
iniciais a disponibilizar por intermédio da plataforma e o calenddrio para a sua
integragdo, com base no trabalho preparatério da Comissio e das agéncias®. A
Comissao deve criar um sistema de governagdo para apoiar e orientar o funcionamento
e a evolucdo da plataforma comum de dados que abranja a organizacao das estruturas
de trabalho e a coordenagdo entre a ECHA e os fornecedores de dados, as regras, os
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Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de janeiro de 2002, que
determina os principios ¢ normas gerais da legislagdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a
Seguranca dos Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de seguranga dos géneros alimenticios
(JOL 31de 1.2.2002, p. 1).

Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006,
relativo ao registo, avaliacdo, autorizagdo e restricdo de substancias quimicas (REACH), que cria a
Agéncia Europeia das Substancias Quimicas, que altera a Diretiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento
(CEE) n.° 793/93 do Conselho e o Regulamento (CE) n.° 1488/94 da Comissao, bem como a Diretiva
76/769/CEE do Conselho e as Diretivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da
Comissdo (JO L 396 de 30.12.2006, p. 1).

Documento de lancamento do projeto da plataforma comum de dados da Unido Europeia sobre
produtos quimicos, v1.1, aprovado pelo grupo interservicos «uma avaliagdo por substinciay, 27 de
fevereiro de 2023.
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formatos e os vocabuldrios necessarios para a integragdo dos dados, assim como
manter um plano de execucgdo evolutivo que garanta progressos na identificacdo e
integragdo de novos conjuntos de dados e servigos a incluir. A Comissao deve adotar o
sistema de governacdo e atualizd-lo sempre que necessario, apos consulta de um novo
comité diretor da plataforma composto por representantes das agéncias da Unido e da
Comissdo. A fim de assegurar condigdes uniformes de execu¢do das obrigagdes
relativas a criacao de um plano de execucao e de um sistema de governagdo, importa
atribuir competéncias de execugdo a Comissao.

A plataforma comum de dados deve servir a mais ampla comunidade possivel e ter
capacidade de resposta a novos casos de utilizagdo, incorporar novos conjuntos de
dados pertinentes, desenvolver novas funcionalidades e responder a evolucdo das
ferramentas e aplicagdes.

Para concentrar todos os dados e informagdes pertinentes sobre produtos quimicos na
plataforma comum de dados, a Comissdo e as agéncias da Unido, nomeadamente a
Agéncia Europeia para a Seguranca e Satde no Trabalho (EU-OSHA), a ECHA, a
Agéncia Europeia do Ambiente (AEA), a EFSA e a EMA (a seguir designadas por
«agénciasy), devem atuar como fornecedores de dados e disponibilizar a ECHA
quaisquer dados pertinentes de que disponham ou dos quais sejam detentoras para
integracdo na plataforma comum de dados. As agéncias, incluindo a ECHA ao
disponibilizar os seus proprios dados, devem fornecer os metadados normalizados, as
informacdes contextuais € o mapeamento pertinente necessarios a estrutura da
plataforma e respeitar as regras sobre formatos normalizados e vocabuldrios
controlados, quando disponiveis.

Para garantir a disponibilidade de uma base adequada de conhecimentos por meio da
plataforma comum de dados, a Comissdo deve poder solicitar as agéncias o
alojamento, a manuten¢do ¢ a disponibilizagdo, por intermédio da plataforma comum
de dados, dos dados gerados no ambito dos programas ou das atividades de
investigacdo da Unido nacionais ou internacionais, além dos dados que ja sdo
transmitidos as agéncias no ambito das obrigagcdes decorrentes dos atos da Unido
enumerados no anexo I. A Comissdo deve apresentar esses pedidos as agéncias em
conformidade com os respetivos mandatos e com as tarefas que lhes estdo atribuidas.

Alguns tipos de dados nao sdo atualmente abrangidos pelo mandato de nenhuma das
agéncias. A fim de assegurar a clareza das responsabilidades das agéncias e a gestdo
eficiente dos dados sobre produtos quimicos, as agéncias devem ser obrigadas a alojar,
manter e transmitir tipos de dados especificos a plataforma comum de dados. Para o
efeito, a ECHA deve alojar os dados de monitorizacao do local de trabalho e assegurar
a funcdo de fornecedor de dados a plataforma comum de dados, devendo a AEA alojar
os dados de monitorizacdo da qualidade do ar interior ¢ do ambiente, bem como os
dados sobre as concentragdes de produtos quimicos em matrizes humanas, como o
sangue ou a urina (a seguir designados por «dados de biomonitorizacdo humanay) e
assegurar a funcdo de fornecedor de dados a plataforma comum de dados.

A fim de melhorar o recurso a dados académicos e alargar a base de conhecimentos
para as avaliagdes da seguranca dos produtos quimicos e os impactos dos produtos
quimicos na sustentabilidade ambiental, os investigadores ou consorcios de
investigagdo financiados por programas-quadro da Unido devem, em conformidade
com o principio «tdo aberto quanto possivel, tdo fechado quanto necessario»,
disponibilizar a AEA quaisquer dados de biomonitorizagdo humana que recolham ou
gerem no ambito de programas de investigacao e desenvolvimento e disponibilizar a
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ECHA quaisquer dados de sustentabilidade ambiental sobre produtos quimicos ou
materiais que recolham ou gerem.

A AEA, enquanto agéncia responsavel pela monitorizagdo de dados e informagdes
sobre produtos quimicos no ambiente, deve também ser responsavel pela recolha, pelo
alojamento e pela manutencao dos dados de biomonitorizagdo humana. Na medida em
que os dados de biomonitorizacdo humana constituam uma categoria especial de dados
pessoais, nomeadamente dados de satde, a AEA deve efetuar o tratamento dos
mesmos apenas se for necessario por razdes de interesse publico importante, conforme
exigido pelo artigo 10.°, n.°2, alinea g), do Regulamento (UE) 2018/1725 do
Parlamento Europeu e do Conselho**. O presente regulamento estipula os casos em
que existe um interesse publico importante no tratamento de dados de
biomonitorizacdo humana, a saber, caso a AEA trate esses dados para avaliar o
impacto dos produtos quimicos na saude humana e no ambiente, monitorizar
tendéncias temporais e espaciais da exposi¢do, desenvolver indicadores de impacto e
de risco para a saude, monitorizar o impacto da intervengao regulamentar e apoiar as
avaliagdes regulamentares dos riscos.

A fim de garantir que salvaguardas adequadas asseguram a protecdo deste tipo
sensivel de dados pessoais, a AEA s6 deve fornecer a ECHA dados de
biomonitoriza¢do humana anonimizados para integragdo na IPCHEM e na plataforma
comum de dados. A [IPCHEM, atualmente gerida pela Comissao, retine dados sobre a
ocorréncia de produtos quimicos em diferentes meios, incluindo a 4gua, o solo, o ar
interior e exterior, o biota, os géneros alimenticios e alimentos para animais, 0s seres
humanos e os produtos. Para tirar partido da integracdo dos vdrios sistemas de
informagdo e assegurar que os dados sobre a ocorréncia de produtos quimicos sdo
disponibilizados para utilizacdo juntamente com os restantes dados sobre produtos
quimicos, a ECHA deve substituir a Comissdo na gestdo da [IPCHEM e integrar esta
ultima na plataforma comum de dados, como um dos seus principais servigos
especificos.

A fim de evitar perturbagdes na explorag¢ao e no funcionamento da IPCHEM, a ECHA
deve integra-la na plataforma comum de dados juntamente com os dados constantes da
IPCHEM no momento da integragdo. Ao mesmo tempo, para possibilitar o alojamento
e a gestdo otimizados dos dados relativos a ocorréncia de produtos quimicos, a
Comissao deve também transferir os dados constantes da IPCHEM para a ECHA, a
AEA ou a EFSA, para alojamento e futura atualizagdo, em conformidade com os
respetivos mandatos. A fim de assegurar que a ECHA substitui a Comissao na gestao
da [IPCHEM, que integra esta tltima na plataforma comum de dados e que assume o
controlo dos conjuntos de dados iniciais e estabelece fluxos de dados adequados, ¢
necessario conceder-lhe tempo suficiente para levar a cabo essas agdes, que pode ir até
trés anos a contar da data de entrada em vigor do presente regulamento.

Para promover a utilizacdo e a harmoniza¢do dos valores de referéncia entre os
avaliadores e gestores de riscos no ambito de diferentes atos da Unido e facilitar o
cumprimento e a aplicacdo coerciva dos valores de referéncia regulamentares, a
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Regulamento (UE) 2018/1725 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de outubro de 2018,
relativo a protecao das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais pelas
instituicdes e pelos 6rgdos e organismos da Unido e a livre circulagdo desses dados, € que revoga o
Regulamento (CE) n.° 45/2001 e a Decisao n.° 1247/2002/CE (JO L 295 de 21.11.2018, p. 39).
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ECHA deve criar e manter um repositorio dos valores de referéncia estabelecidos ou
adotados ao abrigo dos atos da Unido enumerados nos anexos I e II. As agéncias
devem fornecer a ECHA os valores de referéncia que detenham ou que estipulem no
ambito das suas atividades. Além disso, a ECHA deve examinar periodicamente os
atos da Unido para identificar os valores de referéncia neles adotados. Para facilitar o
acesso automatico do publico em geral a valores de referéncia atualizados, a ECHA
deve integrar o repositorio de valores de referéncia na plataforma comum de dados
como um servico especifico, incluir nesse repositorio todos os valores de referéncia
juntamente com os dados contextuais pertinentes que recebeu ou que recolheu e
assegurar que esses valores e os dados contextuais sdo de leitura automatica.

Para aumentar a transparéncia e possibilitar que as autoridades tomem, previamente,
pleno conhecimento de estudos encomendados por operadores econdmicos,
independentemente de esses estudos serem realizados pelo proprio operador
econémico ou subcontratados, os operadores econdémicos e os laboratorios devem
notificar, a uma base de dados de notificagdes de estudos criada e gerida pela ECHA,
os estudos sobre produtos quimicos que encomendem para efeitos de cumprimento dos
requisitos regulamentares previstos nos atos da Unido enumerados no anexo I. A
ECHA deve, para o efeito, criar e gerir uma base de dados de notificagdes de estudos,
sob a forma de um servigo especifico da plataforma comum de dados, para armazenar
as informagdes relacionadas com esses estudos. Para dar aos operadores econdémicos e
aos laboratorios tempo suficiente para prepararem as notificagdes de estudos, a
obrigagdo de notificar os estudos sé deve ser aplicavel dois anos apos a data de entrada
em vigor do presente regulamento.

Nos termos do Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do
Conselho, os operadores econdmicos e os laboratdrios sdo obrigados a notificar a base
de dados de notificacdes de estudos criada e gerida pela EFSA os estudos que
encomendem para apoiar um pedido ou uma notificacdo em relagdao aos quais o direito
da Unido preveja que a EFSA fornega um contributo cientifico. Para evitar encargos
excessivos, os operadores econdomicos € os laboratorios ndo devem, por conseguinte,
ser obrigados a notificar também esses estudos a base de dados de notificagdes de
estudos criada e gerida pela ECHA nos termos do presente regulamento.

A fim de assegurar a coeréncia entre estes dois mecanismos de notificagdo de estudos
e de proporcionar a seguranga necessaria aos operadores econémicos que apresentam
notificacdes, as regras sobre a divulgacdo publica das notificagdes de estudos devem
ser andlogas, se for caso disso, na medida em que as notificacdes s6 deverdo ser
disponibilizadas por intermédio da plataforma comum de dados depois de ter sido
apresentado um registo, pedido, notificacdo ou outro dossi€é regulamentar
correspondente a instituicdo da Unido ou nacional competente e esta ter tomado uma
decisdo sobre a confidencialidade dos dados constantes desse dossié regulamentar.
Além disso, para facilitar o cumprimento do requisito de notificacdo de um estudo, a
ECHA e a EFSA devem cooperar entre si para assegurar uma abordagem comum de
identificacdo das informagdes notificadas, a fim de facilitar a rastreabilidade dos
estudos notificados as respetivas bases de dados.

Embora a obrigacao de notificacdo de estudos estabelecida no presente regulamento se
deva aplicar no contexto de todos os atos da Unido em matéria de produtos quimicos
enumerados no anexo I, os varios processos pertinentes de recolha de dados e de
avalia¢do da seguranca nos termos desses atos podem variar consideravelmente a nivel
processual. O objetivo geral da base de dados de notificagdes de estudos criada ao
abrigo do presente regulamento deve ser o de reunir informacgdes relativas aos estudos
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sobre produtos quimicos encomendados pelos operadores econdémicos, de modo a
proporcionar uma panoramica centralizada e completa dos estudos que estdo a ser
realizados para apoiar a conformidade regulamentar nos termos dos atos da Unido em
matéria de produtos quimicos enumerados no anexo I. A luz deste objetivo e tendo em
conta a ampla variabilidade dos procedimentos de avaliagdao nos termos dos atos da
Unido em matéria de produtos quimicos enumerados no anexo I, extravasa o ambito de
aplicacdo e os objetivos do presente regulamento alterar os processos de avaliagdo
estabelecidos nesses atos da Unido mediante a imposicdo de mais condi¢des que
tenham eventuais consequéncias para o acesso ao mercado nao previstas nesses atos da
Unido. Por conseguinte, ndo se afigura pertinente introduzir no presente regulamento
as consequéncias associadas ao incumprimento da obrigacao de notificagdo de estudos
prevista no artigo 32.°-B do Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e
do Conselho.

Nao obstante, para garantir o cumprimento da obriga¢do de notificacdo de estudos
estabelecida no presente regulamento e atender as especificidades de processos de
avaliacdo individuais, caso existam, os Estados-Membros devem estipular regras
relativas as sangdes aplicaveis a violagdo dessa obriga¢do e tomar todas as medidas
necessarias para garantir o seu cumprimento. Essas san¢des devem ser eficazes,
proporcionadas e dissuasivas, uma vez que o incumprimento do presente regulamento
pode resultar em avaliagdes dos riscos dos produtos quimicos menos rigorosas,
criando potenciais riscos € consequentes efeitos adversos para a saide humana e para o
ambiente.

A fim de facilitar a execucdo por parte dos Estados-Membros, as agéncias
responsaveis pela avaliacdo e pelo fornecimento de contributos cientificos, incluindo
pareceres cientificos, sobre dossi€s regulamentares que contenham estudos sujeitos a
notificagdo a ECHA devem, se for caso disso, cooperar e trocar informagdes com as
autoridades de execug¢do dos Estados-Membros a respeito do cumprimento das
obrigagdes estabelecidas no artigo 22.°.

Embora o Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho
exija igualmente a consulta das partes interessadas e do publico na sequéncia da
notificagdo a EFSA dos estudos encomendados para efeitos da renovagdo de uma
autoriza¢do ou aprovacao, um requisito semelhante por forca do presente regulamento
implicaria um encargo administrativo desproporcionado para a ECHA, dada a ampla
variedade de estudos a notificar nos termos do presente regulamento.

O Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho prevé um
mecanismo relacionado com as notificacdes de estudos. Sempre que sejam obrigados a
realizar estudos para gerar dados em conformidade com os requisitos dos anexos IX e
X do referido regulamento, os registantes devem primeiro apresentar uma proposta de
ensaio @ ECHA para receberem uma decisdo solicitando a realizagdo de um estudo.
Essa decisdo pode também ser emitida como resultado da verificacdo da conformidade
ou da avaliacdo da substancia nos termos do referido regulamento. Para promover a
transparéncia, a rastreabilidade e a monitorizacao eficaz dos estudos encomendados ou
realizados de acordo com uma decisio da ECHA em conformidade com os
artigos 40.°, 41.° ou 46.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu
e do Conselho, os operadores econdémicos devem especificar nas suas notificagdes de
estudos nos termos do presente regulamento que esses estudos sdo encomendados ou
realizados em conformidade com essas decisdes.
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Para reforgar a coordenagdo e a cooperagao entre os diferentes organismos que
realizam avaliacdes de produtos quimicos na Unido e promover uma maior
transparéncia das avaliagcdes dos produtos quimicos, a ECHA deve criar e gerir uma
base de dados com informagdes sobre os processos ou atividades regulamentares
previstos, em curso ou concluidos pelos Estados-Membros, pela Comissao e pelas
agéncias referidas nos atos da Unido enumerados no anexo IIl do presente
regulamento e integra-la na plataforma comum de dados para que as autoridades a ela
possam aceder. As informagdes sobre esses processos ou atividades regulamentares
devem incluir, no minimo, a identidade e a identificacao da substancia, o seu estado e,
se for caso disso, o resultado do processo ou atividade regulamentar. Essas
informacdes devem também ser disponibilizadas sem demora injustificada e
atualizadas periodicamente ao longo do processo de avaliagdo. Uma vez iniciado
formalmente o processo ou a atividade, essas informagdes devem também ser
divulgadas ao publico na plataforma comum de dados.

O projeto «Sistema de pesquisa de legislacdo de substincias quimicas da UE»*,
gerido pela ECHA, facilita a pesquisa e a identificagdo das obrigagdes juridicas
relacionadas com a utilizagdo de um produto quimico especifico. O projeto ¢
especialmente til para as pequenas e médias empresas, ajudando-as a identificar as
suas obrigacdes juridicas. A fim de refor¢ar a fung¢do de apoio aos operadores
econdémicos, o0 projeto deve ser criado para ser permanente ¢ abranger mais atos da
Unido. Para o efeito, a ECHA deve recolher informagdes sobre as obrigagdes juridicas
decorrentes dos atos da Unido em matéria de produtos quimicos enumerados no
anexo I do presente regulamento e incorporar essas informagdes na plataforma comum
de dados como um servigo especifico.

A fim de assegurar a interoperabilidade e a comparabilidade dos dados sobre produtos
quimicos e facilitar o seu intercambio automatico e eletronico, as agéncias e a
Comissdo devem armazenar os dados sobre produtos quimicos em formatos
adequados, mutuamente coerentes e interoperaveis e utilizar vocabularios controlados
mutuamente coerentes e interoperaveis. Alguns atos da Unido enumerados nos
anexos [ e II estabelecem procedimentos para criar ou disponibilizar formatos de
dados, nomeadamente para a apresentagdo de dados sobre produtos quimicos pelos
operadores economicos ou pelos Estados-Membros. Caso esses procedimentos nao
existam nos atos da Unido enumerados nos anexos I e I, as agéncias e a Comissao
devem, se for caso disso, especificar formatos adequados para os dados sobre produtos
quimicos que recebem e armazenam, evitando a utilizagdo de normas exclusivas e, se
for caso disso, utilizando formatos da OCDE ou outros formatos acordados
internacionalmente, recorrendo aos formatos existentes e assegurando a
interoperabilidade com abordagens existentes de apresentagdao de dados.

Do mesmo modo, as agéncias e a Comissdo devem especificar vocabularios
controlados adequados para os dados que recebem e armazenam e, se for caso disso,
integra-los no software ou nos formatos de apresentagdo. Além disso, para promover
um intercambio eletronico de dados harmonioso por intermédio da plataforma comum
de dados, as agéncias e a Comissdo devem chegar a acordo quanto aos formatos
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Sistema de pesquisa de legislacdo de substancias quimicas da UE — ECHA (europa.eu), base de dados
gerida pela ECHA e financiada pelo Programa da UE para a Competitividade das Empresas e das
Pequenas e Médias Empresas (COSME).
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exigidos e aos vocabularios controlados para a transmissdao de dados a plataforma
comum de dados. Sempre que estipulem formatos ou vocabularios controlados, as
agéncias ou a Comissao devem cooperar entre si para assegurar a sua coeréncia,
consisténcia e interoperabilidade. A fim de assegurar condigdes uniformes para a
resolucdo de divergéncias nos formatos de dados e nos vocabulérios controlados,
importa atribuir competéncias de execu¢do a Comissao.

A fim de promover a interoperabilidade dos sistemas de bases de dados sobre produtos
quimicos além da plataforma comum de dados, a ECHA deve criar um repositério de
formatos normalizados e vocabularios controlados integrado nessa plataforma. As
agéncias e a Comissdo devem disponibilizar ao repositdrio os formatos e vocabularios
controlados que estipulam e a ECHA deve disponibilizd-los gratuitamente em
formatos eletronicos para utilizagdo pelos criadores de sistemas de bases de dados e
pelo publico em geral.

A base de dados internacional de informagdes quimicas uniformes (IUCLID) ¢ uma
aplicag¢do informatica destinada ao registo, armazenamento, manutencao e intercdmbio
de dados sobre produtos quimicos. A ECHA desenvolve e mantém o software [UCLID
e o formato subjacente em colaboracdo com a Organizacdo de Cooperacdo e de
Desenvolvimento Economicos (OCDE). A IUCLID aplica todos os modelos
harmonizados da OCDE, que sdo formatos harmonizados acordados a nivel da OCDE
para facilitar a constituigdo de uma documentagdo estruturada e coerente dos
resultados dos ensaios e os dados similares sobre produtos quimicos. Uma vez que os
dados sobre produtos quimicos sdo apresentados 8 ECHA na IUCLID ao abrigo de
atos da Unido como os Regulamentos (CE) n.° 1907/2006, (CE) n.° 1107/2009% e
(UE) n.°528/2012%7 do Parlamento Europeu e do Conselho, que a ECHA esta
estreitamente envolvida no desenvolvimento continuo da IUCLID e que esta ultima
aplica os formatos normalizados acordados a nivel da OCDE, ¢ pertinente e necessario
exigir que a Comissdo e as agéncias utilizem a I[UCLID para as partes relevantes de
dossiés abrangidos por certos atos da Unido enumerados no anexo I quando
disponibilizam & ECHA os dados constantes desses dossiés.

Para aumentar a disponibilidade e facilitar a utilizagdo de informagdes sobre o
desempenho ambiental dos produtos quimicos ao longo do seu ciclo de vida e
possibilitar uma avaliagdo exaustiva dos impactos dos produtos quimicos no ambiente,
a Comissao deve identificar dados e informagdes pertinentes relacionados com a
sustentabilidade ambiental dos produtos quimicos, incluindo, se disponiveis,
informagdes sobre o seu impacto nas alteragdes climaticas, para integragdo na
plataforma comum de dados. Assim que a Comissao tiver identificado os conjuntos de
dados existentes pertinentes sobre dados relacionados com a sustentabilidade
ambiental e tiver concebido as funcionalidades conexas pertinentes da base de dados, a
ECHA deve criar uma base de dados relacionados com a sustentabilidade ambiental,
recolher os dados disponibilizados pela Comissdo, pelas agéncias e, se for caso disso,
pelos investigadores e consorcios de investigacdo financiados por programas-quadro
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Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009,
relativo a colocacdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado e que revoga as Diretivas 79/117/CEE
e 91/414/CEE do Conselho (JO L 309 de 24.11.2009, p. 1).

Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012, relativo
a disponibilizagdo no mercado e a utilizagdo de produtos biocidas (JO L 167 de 27.6.2012, p. 1).
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da Unido, e integrar o conteido dessa base de dados na plataforma comum de dados
como um servigo especifico. A fim de assegurar condi¢des uniformes de execucao da
obrigacdo de identificar conjuntos de dados pertinentes sobre a sustentabilidade
ambiental, importa atribuir competéncias de execu¢do a Comissao.

Para monitorizar os impactos da exposi¢ao a produtos quimicos nos seres humanos e
no ambiente, incluindo no clima, e estabelecer uma base de conhecimentos que
permita medir a eficacia da legislagdo em matéria de produtos quimicos na protecao da
saide humana e do ambiente, a AEA e a ECHA devem desenvolver em conjunto e
atualizar periodicamente, pelo menos de dois em dois anos, um conjunto de
indicadores e apresenta-lo sob a forma de um painel. A EFSA, a EMA, a EU-OSHA ¢
a Comissao devem fornecer periodicamente a AEA todos os dados disponiveis
abrangidos pelo seu mandato e que sejam pertinentes para o estabelecimento dos
indicadores. A AEA e a ECHA devem integrar este painel de indicadores na
plataforma comum de dados.

Para possibilitar a identificagdo e a avaliagcdo dos riscos quimicos emergentes, a AEA
deve desenvolver e compilar informagdes sobre os sinais de alerta rapido e elaborar
um relatorio anual de sintese para fundamentar as agdes de acompanhamento
regulamentar. No seu trabalho, a AEA deve incluir as suas proprias fontes e pesquisas
bibliograficas especificas e utilizar informagdes provenientes dos sistemas nacionais
de alerta rapido. Deve também incluir as informagdes pertinentes disponibilizadas pelo
trabalho conexo da ECHA, da EFSA, da EU-OSHA, da EMA e das suas redes, como a
tarefa da EFSA de identificar e recolher informagdes sobre riscos emergentes por forca
do Regulamento (CE) n.° 178/2002. A AEA deve disponibilizar o relatorio de sintese e
os dados subjacentes por intermédio da plataforma comum de dados, garantindo o
acesso publico a esta e a sua utiliza¢ao para novas medidas sobre os riscos existentes e
emergentes. A fim de dar a AEA tempo suficiente para organizar a recolha de sinais de
alerta rapido e compilar e analisar as informagdes iniciais, esta s6 deve apresentar o
primeiro relatorio seis meses depois do final do primeiro ano civil apds a entrada em
vigor do presente regulamento. O presente regulamento fixa um prazo para a
apresentacao do primeiro relatorio e dos dados conexos.

Em junho de 2017, a pedido da Comissdo, a ECHA criou o Observatorio da Unido
Europeia para os Nanomateriais*® («<EUONy), que recolhe dados e informacdes a
partir de bases de dados, registos e estudos e gera novos dados através de estudos e
inquéritos sobre nanomateriais no mercado da UE.

A ECHA deve continuar a gerir o EUON e transforma-lo num observatorio para
produtos quimicos especificos suscetiveis de contribuir para os riscos quimicos
emergentes (a seguir designado por «observatdrio»), que deve abranger também outros
produtos quimicos e materiais inovadores (materiais «avancados» complexos, de
concecao racional) selecionados pela Comissdo, utilizando, se for caso disso, sinais do
sistema de alerta rapido e acdo. Um dos critérios de sele¢do dos produtos quimicos
para o observatorio deve ser a sua novidade e o seu potencial disruptivo que podem
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Documento de trabalho dos servicos da Comissdo — Avaliagdo de impacto que acompanha o
documento: Commission implementing decision on a delegation agreement with the FEuropean
Chemicals Agency on the European Union Observatory for Nanomaterials and the European Union
Chemical Legislation Finder in the framework of the COSME program [SWD(2017) 138 final].
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contribuir para um risco quimico emergente. Essa selecdo deve também ter em conta o
grau de incerteza mais elevado que lhes esta associado e, devido a menor experiéncia
regulamentar no que respeita a esses produtos quimicos, a consequente necessidade de
maior controlo e transparéncia. O observatério deve promover a aplicacio
regulamentar e a utilizagdo responsavel destes produtos quimicos mediante a recolha,
a geracdo e a divulgacdo ao publico em geral de informagdes fidveis sobre as
propriedades, as utilizagdes e a presenga no mercado dos produtos quimicos
selecionados.

O observatdrio nao deve ser considerado como um substituto das medidas de gestao
dos riscos em relagdo a qualquer produto quimico nos casos em que tenha sido
identificado um perigo ou um risco. Para proporcionar uma abordagem eficiente e
coerente da producdo e divulgacdo de todas estas informagdes adicionais, a ECHA
deve supervisionar o trabalho do observatério e disponibilizar os dados e as
informacdes periodicamente atualizados que recolhe por intermédio da plataforma
comum de dados ou de outros canais de comunicagdo, se for caso disso. A fim de
assegurar condicdes uniformes de execucdo da exigéncia de selecionar produtos
quimicos a incluir no observatdrio, importa atribuir competéncias de execucao a
Comissao.

Nos termos do Regulamento (CE) n.® 178/2002, a EFSA pode encomendar, de forma
aberta e transparente, os estudos cientificos necessarios para cumprir a sua missao,
procurando simultaneamente evitar duplicagdes com os programas de investigacdao dos
Estados-Membros ou da Unido. A ECHA deve também poder encomendar estudos
para obter dados e informagdes adequados sobre os produtos quimicos no ambito da
sua missdo, mantendo simultaneamente o principio de que o 6nus da prova do
cumprimento da legislacdo da Unido em matéria de produtos quimicos continua a
recair sobre o agente com obrigagdes. Além disso, a ECHA deve encomendar esses
estudos por sua propria iniciativa ou a pedido da Comissdo, com o objetivo de apoiar a
aplicacdo e a avaliagdo eficazes e eficientes dos atos da Unido em matéria de produtos
quimicos no dmbito do seu mandato e de contribuir para o desenvolvimento de uma
politica da Unido no dominio dos produtos quimicos.

A fim de adaptar o contetido dos anexos I e III ao progresso técnico e cientifico no
dominio dos produtos quimicos e de incluir no ambito de aplicagdo do presente
regulamento novos atos da Unido ao abrigo dos quais sejam gerados ou apresentados
dados e informacdes pertinentes sobre produtos quimicos, bem como alargar, se for
caso disso, os tipos de dados e valores de referéncia especificos enumerados no
anexo II, a disponibilizar pela EMA por meio da plataforma comum de dados, deve ser
delegado na Comissdo o poder de adotar atos em conformidade com o artigo 290.° do
Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia no que respeita a alteragao dos
anexos I, 11 e III. E especialmente importante que a Comissdo proceda as consultas
adequadas durante os trabalhos preparatdrios relativos a alteracdo dos anexos por meio
de um ato delegado, inclusive ao nivel de peritos, através do grupo de peritos sobre a
abordagem «uma avaliacdo por substancia», € que essas consultas sejam conduzidas
de acordo com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional, de 13 de abril
de 2016, sobre Legislar Melhor*’. Em particular, a fim de assegurar a igualdade de
participagdo na preparacdo dos atos delegados, o Parlamento Europeu e o Conselho
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recebem todos os documentos ao mesmo tempo que os peritos dos Estados-Membros,
e 0s respetivos peritos tém sistematicamente acesso as reunides dos grupos de peritos
da Comissao que tratem da preparagao dos atos delegados.

Atendendo a que os objetivos do presente regulamento nao podem ser alcancados de
forma suficiente pelos Estados-Membros, uma vez que estes nao possuem os dados
abrangidos pelo ambito de aplicagdo do presente regulamento e ndo podem criar uma
plataforma comum de dados a escala da Unido, mas podem, pelo facto de os dados e
as informagdes sobre produtos quimicos serem alojados pelas agéncias a nivel da
Unido, ser mais bem alcancados ao nivel da Unido, esta pode tomar medidas, em
conformidade com o principio da subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado
da Unido Europeia. Em conformidade com o principio da proporcionalidade
consagrado no mesmo artigo, o presente regulamento ndo excede o necessario para
alcancar esses objetivos.

A Autoridade Europeia para a Protecdo de Dados foi consultada, nos termos do artigo
42.°,n.° 1, do Regulamento (UE) 2018/1725 do Parlamento Europeu e do Conselho, e
emitiu o seu parecer em [Servico das Publicagoes: inserir a data do parecer da
AEPD],

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

1.

3.

Capitulo I
OBJETO, AMBITO DE APLICACAO E DEFINICOES
Artigo 1.°

Objeto e Ambito de aplicacao

O presente regulamento visa assegurar a realizagdo eficiente de avaliacdes coerentes
dos perigos e dos riscos dos produtos quimicos sempre que sejam exigidas por atos
juridicos da Unido, alcancar um elevado nivel de protecdo da saude humana e do
ambiente, possibilitar o desenvolvimento e a utilizagdo de produtos quimicos
sustentaveis, assegurar o bom funcionamento do mercado nico dos produtos quimicos
e melhorar a confianga dos cidaddaos da Unido na base cientifica das decisdoes tomadas
ao abrigo dos atos juridicos da Unido no dominio dos produtos quimicos.

A fim de concretizar os objetivos a que se refere o n.° 1, o presente regulamento
contém medidas destinadas a:

(a) Reunir dados e informagdes sobre produtos quimicos e assegurar que estes
sejam facilmente localizaveis, acessiveis, interoperaveis e reutilizaveis;

(b) Manter registos dos estudos encomendados ou realizados pelos operadores
economicos no contexto do cumprimento das obrigacdes que lhes incumbem
por forca da legislagdo da Unido em matéria de produtos quimicos;

(c) Criar a mais ampla base cientifica possivel para a aplicacio e o
desenvolvimento da legisla¢do e da politica da Unido no dominio dos produtos
quimicos;

(d) Criar um sistema de alerta rapido e a¢do para riscos quimicos emergentes.

As disposicdoes do presente regulamento sdo aplicaveis aos dados sobre produtos
quimicos estabelecidos no artigo 3.°, n.° 2.
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Artigo 2.°

Definicoes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1.

10.

1.

«Agénciasy, a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA), a Agéncia Europeia
do Ambiente (AEA), a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (EFSA),
a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) e a Agéncia Europeia para a Seguranca e
Satude no Trabalho (EU-OSHA);

«Autoridades», a Comissdo Europeia, as autoridades competentes dos
Estados-Membros referidas em qualquer um dos atos da Unido enumerados nos
anexos I e I1I e as agéncias, com excegao dos respetivos conselhos de administragao;
«Agente com obrigagdes», uma pessoa singular ou coletiva responsavel pelo
cumprimento das obrigagdes decorrentes dos atos da Unido enumerados no anexo I
ou II;

«Operadores econdmicos», os agentes com obrigacdes que sejam empresas publicas ou
privadas;

«Dados de biomonitorizagao humanay, as concentragdes de produtos quimicos medidas
em matrizes humanas, como o sangue ou a urina;

«Valor de referéncia», uma estimativa da exposi¢do méxima a um produto quimico ou
do nivel de emissdao de um produto quimico abaixo da qual ndo se preveem efeitos
adversos para a saude humana ou para o ambiente, ou se preveem apenas efeitos
adversos aceitaveis, ou abaixo da qual os riscos relacionados com os efeitos adversos
para a saude humana ou para o ambiente sao considerados aceitaveis ou toleraveis;
«Entidade de origem», a Comissdo, a agéncia ou a autoridade competente do
Estado-Membro responsavel pelas avaliacdes da confidencialidade nos termos de
qualquer ato da Unido enumerado no anexo I ou no anexo II;

«Ato da Unido de origem», o ato da Unido ao abrigo do qual foram gerados ou
apresentados dados e informagdes sobre produtos quimicos;

«Vocabularios controlados», sequéncias de palavras e frases normalizadas e
organizadas apresentadas sob a forma de listas de termos ou como tesauros e
taxonomias com uma estrutura hierarquica de termos mais amplos e mais restritos;
«Dados sobre produtos quimicos», qualquer representacdo de factos ou informagdes
relacionados com produtos quimicos e qualquer compilacdo desses factos ou
informacdes, incluindo informagdes sobre as propriedades fisico-quimicas, as
caracteristicas de perigosidade, a utiliza¢do, a exposi¢do, o risco, a ocorréncia, as
emissdes € o processo de fabrico dos produtos quimicos, bem como informagdes
relacionadas com a sustentabilidade ambiental, incluindo informagdes relacionadas
com as alteragdes climaticas e esses produtos quimicos, informagdes relacionadas com
o processo regulamentar em matéria de produtos quimicos, informagdes relacionadas
com formatos normalizados, vocabularios controlados ou quaisquer informagdes sobre
as obrigagoes juridicas aplicaveis relacionadas com produtos quimicos;

«Dados relacionados com a sustentabilidade ambiental», quaisquer dados relevantes
para a avaliagdo da sustentabilidade ambiental de um produto quimico ou material ao
longo de todo o seu ciclo de vida, incluindo:

(a) Dados sobre os recursos, incluindo as matérias-primas, a agua, a energia, 0s
combustiveis fosseis e a terra;

(b) Dados sobre as emissdes, incluindo os gases com efeito de estufa, as
substancias relevantes para a eutrofizagdo, as particulas e todas as outras
substancias poluentes; e
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Dados sobre subprodutos com origem no ciclo de vida do produto quimico que
possam ser utilizados como recursos noutros processos de producdo, incluindo
o hidrogénio e o mondxido de carbono;

12. «Dados pessoais», dados pessoais na ace¢ao do artigo 4.°, ponto 1, do Regulamento
(UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho e na ace¢ao do artigo 3.°,
ponto 16, do Regulamento (UE) 2018/1725 do Parlamento Europeu e do Conselho;

13. «Tratamento», tratamento na ace¢do do artigo 4.°, ponto 2, do Regulamento (UE)
2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho e na ace¢ao do artigo 3.°, ponto 3, do
Regulamento (UE) 2018/1725 do Parlamento Europeu e do Conselho;

14. «Responsavel pelo tratamento de dados», responsavel pelo tratamento na ace¢do do
artigo 4.°, ponto 7, do Regulamento (UE) 2016/679 e na ace¢do do artigo 3.°, ponto §,
do Regulamento (UE) 2018/1725 do Parlamento Europeu e do Conselho;

15. «Interoperabilidade», a capacidade de dois ou mais espacos de dados ou redes de
comunicagdes, sistemas, dispositivos, aplicagdes ou componentes procederem ao
intercambio de dados e os utilizarem para desempenhar as suas fungdes.

Capitulo IT
SISTEMAS E PLATAFORMAS DE INFORMACAO

Artigo 3.¢

Plataforma comum de dados sobre produtos quimicos

1. A ECHA deve criar e gerir uma plataforma comum de dados sobre produtos quimicos
(a seguir designada por «plataforma comum de dados»).
2. A plataforma comum de dados deve conceder acesso a todos os dados sobre produtos

quimicos:

(a) Gerados ou apresentados no ambito da execug¢do dos atos da Unido
enumerados no anexo I do presente regulamento e detidos pelas agéncias ou
pela Comissao;

(b) Gerados no ambito de programas ou atividades de investigagdo da Unido
nacionais ou internacionais no dominio dos produtos quimicos e na posse da
ECHA, da AEA, da EFSA, da EU-OSHA ou da Comissao;

(c) Enumerados no anexo II e detidos pela EMA.

3. As informagdes seguintes ndo podem ser incluidas na plataforma comum de dados:
(a) As informagdes referidas no artigo 45.° do Regulamento (CE) n.° 1272/2008;
(b) As informagdes relativas aos produtos cosméticos e notificadas ao portal de

notificacdo de produtos cosméticos nos termos do artigo 13.° do Regulamento
(CE) n.° 1223/2009°! do Parlamento Europeu e do Conselho.
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10.

11.

Os documentos relativos ao trabalho interno ou aos processos de decisdo das
autoridades ndo t€m de ser incluidos na plataforma comum de dados, salvo disposi¢ao
em contrario no artigo 10.°.

A plataforma comum de dados deve prestar os servigos especificos identificados no
sistema de governagdo a que se refere o artigo 4.°, n.° 3, incluindo:

(a) A Plataforma de Informacao para a Monitorizagdo Quimica (IPCHEM) a que
se refere o artigo 7.°;

(b) O repositorio de valores de referéncia a que se refere o artigo 8.°;
(c) A base de dados de notificagdes de estudos a que se refere o artigo 9.°;
(d) Informacgdes sobre os processos regulamentares a que se refere o artigo 10.°%;

(e) Informagdes sobre as obrigagdes decorrentes da legislagdo da Unido em
matéria de produtos quimicos a que se refere o artigo 11.%

(f) O repositorio de formatos normalizados e vocabularios controlados a que se
refere o artigo 12.°%

(g) A base de dados relacionados com a sustentabilidade ambiental a que se refere
o artigo 13.°

As autoridades e o publico em geral devem ter acesso aos dados constantes da
plataforma comum de dados, em conformidade com o artigo 16.°.

Os dados constantes da plataforma comum de dados podem ser utilizados em
conformidade com o artigo 17.°.

Os dados constantes da plataforma comum de dados devem ser disponibilizados em
formatos normalizados, caso tenham sido desenvolvidos, e através de vocabularios
controlados se estiverem disponiveis.

Os dados constantes da plataforma comum de dados devem ser acessiveis e
pesquisaveis por via eletronica. A ECHA deve tomar medidas para garantir um elevado
nivel de seguranga consentaneo com os riscos de seguranca em causa no que respeita
ao armazenamento de dados sobre produtos quimicos na plataforma comum de dados e
a sua transmissao para a plataforma comum de dados. A ECHA deve conceber a
plataforma comum de dados de modo a garantir que qualquer acesso a dados
confidenciais seja passivel de auditoria.

A Comissao ou a agéncia sob cuja autoridade os dados sobre produtos quimicos sejam
incluidos na plataforma comum de dados sobre produtos quimicos deve continuar a ser
responsavel pelo tratamento de quaisquer pedidos de acesso a documentos
apresentados ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1049/2001°.

A plataforma comum de dados e os seus servigos especificos devem ser criados até
[Servico das Publicagoes: inserir a data correspondente a trés anos apos a data de
entrada em vigor do presente regulamento], salvo disposicdo em contrario. Os
conjuntos de dados pertinentes devem ser integrados progressivamente na plataforma
comum de dados até [Servico das Publicac¢oes: inserir a data correspondente a 10
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1.

anos a contar da data de entrada em vigor do presente regulamento], de acordo com o
plano de execucdo referido no artigo 4.°, n.° 1, primeiro periodo. Apos a integragdo
desses conjuntos de dados na plataforma comum de dados, quando receber dados sobre
produtos quimicos em conformidade com o artigo 5.°, a ECHA deve disponibilizar
esses dados por intermédio da plataforma comum de dados sem demora injustificada.

Artigo 4.°
Plano de execucido e governacao da plataforma comum de dados

Até [Servico das Publicagoes: inserir a data correspondente a seis meses apos a data
de entrada em vigor do presente regulamento], a Comissao deve adotar e publicar, por
meio de uma decisdo de execucdo, um plano de execu¢do que identifique os conjuntos
de dados a incluir na plataforma comum de dados, juntamente com um calendério para
a sua inclusdo. Os planos de execugao evolutivos subsequentes devem ser adotados em
conformidade com o sistema de governagdo a que se refere o n.° 3.

A Comissao deve, por meio de uma decisdo de execugdo, criar e gerir um comité
diretor da plataforma, que deve incluir um representante da ECHA, um representante
da AEA, um representante da EFSA, um representante da EMA, um representante da
EU-OSHA e cinco representantes da Comissao.

O comité diretor da plataforma deve aconselhar a Comissao no processo de criagdo do
sistema de governacao da plataforma comum de dados.

A Comissao deve adotar e publicar o sistema de governagao a que se refere o n.° 3 e
qualquer revisao do mesmo por meio de uma decisdo de execugao.

Esse sistema de governagdo deve descrever:

(a) A organizagdo das principais estruturas de trabalho que apoiam o
desenvolvimento e a execucao da plataforma comum de dados;

(b) A elaboragdo ¢ a adogdo de planos de execugdo evolutivos para a plataforma
comum de dados;

(¢) Os principios em matéria de governacdo de dados e os formatos normalizados
exigidos, os vocabularios controlados e outras condi¢des para a transmissao de
informagdes e dados contextuais a plataforma comum de dados;

(d) Os procedimentos de decisdo para o desenvolvimento de novos servicos
especificos e a inclusdo de novas funcionalidades da plataforma;

(e) Quaisquer outras regras ou requisitos necessarios para o funcionamento da
plataforma comum de dados, como a politica de atualizagdes, de arquivo e de
apagamento de dados;

() O funcionamento do proprio comité diretor.

Artigo 5.°
Fluxos de dados para efeitos da plataforma comum de dados

A pedido da Comissdo, as agéncias devem alojar e conservar dados sobre produtos
quimicos gerados no ambito da legislacdo, de programas ou de atividades de
investigacdo da Unido nacionais ou internacionais correspondentes ao seu mandato e
ao tipo de dados que ja possuam.
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Caso detenham dados ou informagdes referidos no artigo 3.°, n.° 2, a Comissao ou as
agéncias devem disponibiliza-los a ECHA, num formato normalizado, se disponivel,
juntamente com os dados contextuais pertinentes a que se refere o artigo 4.°, n.° 4,
alinea c). A Comissdo e as agéncias devem indicar se esses dados ou informagdes sao
disponibilizados ao publico ao abrigo do ato da Unido de origem.

A ECHA deve alojar e conservar dados de ocorréncia relacionados com a
monitorizagao do local de trabalho.

A AEA deve alojar e conservar dados de biomonitorizagdo humana, dados de
ocorréncia relativos ao ambiente e dados de ocorréncia relacionados com a qualidade
do ar interior.

Os investigadores ou consdrcios de investigacao financiados por programas-quadro da
Unido devem disponibilizar & AEA quaisquer dados de biomonitorizacdo humana que
recolham ou que gerem a partir de [Servico das Publicagoes: inserir a data de entrada
em vigor do presente regulamento].

Os investigadores ou consdrcios de investigacao financiados por programas-quadro da
Unido devem disponibilizar 8 ECHA quaisquer dados de sustentabilidade ambiental
dos produtos quimicos ou materiais que recolham ou que gerem a partir de [Servico das
Publicagoes. inserir a data de entrada em vigor do presente regulamento].

A Comissdo e as agéncias devem prestar 8 ECHA a cooperagdo técnica necessaria para
possibilitar a integracdo dos dados sobre produtos quimicos fornecidos em
conformidade com o n.° 2 na plataforma comum de dados, bem como a sua publicacao
por intermédio dessa plataforma.

Para efeitos do n.° 2, a Comissdo e as agéncias devem disponibilizar os dados sobre
produtos quimicos a ECHA sem demora injustificada apds a recolha ou rececdo dos
dados, apos a realizacdo de avaliagdes da validade e da confidencialidade em
conformidade com as regras aplicaveis e logo que o conjunto de dados correspondente
tenha sido integrado na plataforma comum de dados.

A Comissdo e as agéncias devem assegurar que os dados disponibilizados a ECHA
sejam descarregaveis, de leitura automatica e interoperaveis. Devem recolher e validar
adequadamente os dados antes de os fornecerem a ECHA.

Artigo 6.°
Dados de biomonitorizacio humana

A AEA deve recolher, alojar e conservar dados de biomonitorizagdo humana gerados
no territdrio dos paises membros e cooperantes da AEA.

O mais tardar até [Servigo das Publicagoes: inserir a data correspondente a trés anos
apos a entrada em vigor do presente regulamento], a Comissao deve transferir para a
AEA quaisquer dados de biomonitoriza¢do humana que tenha na sua posse.

A AEA pode tratar dados de biomonitorizagdo humana que constituam dados pessoais
para apoiar a Comissdo na elaboracdo de politicas ou para apoiar as agéncias no
cumprimento das suas missdes.

Os dados de biomonitorizacdo humana que constituam dados pessoais podem ser
tratados pela AEA para os seguintes fins:

(a) Avaliacdao do impacto dos produtos quimicos na saide humana e no ambiente;
(b) Monitorizagao das tendéncias temporais e espaciais da exposicao;

(c) Desenvolvimento de indicadores de impacto e de risco para a saude;
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(d) Monitorizagdo do impacto da intervengao regulamentar;
(e) Apoio as avaliagdes regulamentares dos riscos.

A AEA deve disponibilizar ao publico por intermédio da Plataforma de Informacao
para a Monitorizagdo Quimica, de forma anonimizada, os dados de biomonitorizagao
humana que detém ou que aloja.

A AEA atua como responsavel pelo tratamento dos dados pessoais de
biomonitorizagdo humana que detém ou aloja e que trata para os fins referidos no n.° 2.

Artigo 7.°
Plataforma de Informacio para a Monitorizacio Quimica

A ECHA deve explorar e assegurar a manutencao da Plataforma de Informacao para a
Monitorizagdo Quimica, que contém dados de ocorréncia de produtos quimicos em
diferentes meios, incluindo a agua, o solo, o ar interior, o ar exterior, o biota, os
géneros alimenticios e os alimentos para animais, os seres humanos e os produtos, no
ambito da plataforma comum de dados.

O mais tardar até [Servigco das Publicagoes: inserir a data correspondente a trés anos
apos a data de entrada em vigor do presente regulamento], a Comissao deve transferir
para a ECHA, para integracdo na plataforma comum de dados, os dados sobre produtos
quimicos que constem nesse momento na Plataforma de Informacdo para a
Monitoriza¢dao Quimica.

O mais tardar até [Servigo das Publicag¢oes. inserir a data correspondente a trés anos
apos a data de entrada em vigor do presente regulamento], a Comissao deve transferir
os dados sobre produtos quimicos constantes da Plataforma de Informagdo para a
Monitoriza¢ao Quimica para a ECHA, para a AEA ou para a EFSA para alojamento
em conformidade com o mandato da respetiva agéncia e com o disposto no artigo 5.°.
Apds a conclusdo da transferéncia a que se refere o n.° 3, caso alojem ou detenham
dados de ocorréncia de produtos quimicos e dados conexos sobre produtos quimicos, a
Comissdo ou as agéncias devem disponibilizar esses dados a ECHA sem demora
injustificada para integracdo na Plataforma de Informacdo para a Monitorizacdo
Quimica.

A Comissao e as agéncias devem prestar a cooperacao técnica necessaria 8 ECHA para
possibilitar a integracdo e a publicacdo dos dados de ocorréncia e dos dados conexos
sobre produtos quimicos que alojem ou detenham por intermédio da plataforma comum
de dados.

A ECHA deve assegurar que os dados constantes da Plataforma de Informagado para a
Monitoriza¢do Quimica sejam de leitura automatica e descarregéaveis.

Artigo 8.°
Repositorio de valores de referéncia

A ECHA deve criar e gerir um repositorio de valores de referéncia integrado na
plataforma comum de dados.

A ECHA deve incluir no repositorio de valores de referéncia, sem demora injustificada,
qualquer valor de referéncia adotado ao abrigo dos atos da Unido enumerados no
anexo [ ou na parte 1 do anexo II.
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3. No caso dos valores de referéncia nao abrangidos pelo n.° 2, as agéncias que detenham
ou estipulem valores de referéncia no &mbito das suas atividades ao abrigo dos atos da
Unido enumerados no anexo I, ou os valores de referéncia referidos na parte 2 do
anexo I, devem disponibilizar esses valores de referéncia a ECHA nos formatos
normalizados previstos no artigo 14.°, quando desenvolvidos, ¢ sem demora
injustificada, para integracao no repositorio de valores de referéncia.

4. Para efeitos do n.° 3, sempre que sejam incluidos valores de referéncia num dossié
regulamentar apresentado as agéncias, estas devem partilhar esses valores de referéncia
nos formatos normalizados com a ECHA sem demora injustificada e logo que as
avaliacdes pertinentes da validade e da confidencialidade tenham sido concluidas pela
entidade de origem, em conformidade com as regras aplicaveis.

5. A ECHA deve assegurar que os dados constantes do repositorio de valores de
referéncia sejam de leitura automatica.

Artigo 9.°
Base de dados de notificacoes de estudos

1. A ECHA deve criar e explorar uma base de dados de notificagcdes de estudos até
[Servico das Publicagoes: inserir a data correspondente a dois anos apos a data de
entrada em vigor do presente regulamento].

2. A ECHA deve armazenar, na base de dados de notificagcdes de estudos, os dados que
lhe sejam notificados em conformidade com o artigo 22.°.

3. A ECHA deve integrar os dados constantes da base de dados de notificagdes de estudos
na plataforma comum de dados, logo que um registo, pedido ou notificacido
correspondente ou outro dossi€ regulamentar pertinente tenha sido apresentado a
instituigdo, agéncia ou organismo da Unido ou nacional competente, em conformidade
com a legislacdo correspondente da Unido e depois de essa instituicdo, agéncia ou
organismo da Unido ou nacional ter tomado uma decisdo sobre a divulgagdo dos
estudos que os acompanham, em conformidade com as regras aplicaveis em matéria de
confidencialidade.

4. A EFSA deve disponibilizar a ECHA os dados constantes da base de dados referida no
artigo 32.°-B do Regulamento (CE) n.® 178/2002 para integrac¢ao na plataforma comum
de dados, logo que receba um pedido correspondente e depois de ter tomado uma
decisdo sobre a divulgacao dos estudos que os acompanham, em conformidade com os
artigos 38.° a 39.°-E do Regulamento (CE) n.® 178/2002.

5. A ECHA e a EFSA devem cooperar entre si para assegurar uma abordagem comum
para a identificacdo das informagdes que lhes sao notificadas em conformidade com o
artigo 22.° do presente regulamento e com o artigo 32.°-B do Regulamento (CE)
n.° 178/2002, respetivamente, bem como para facilitar a rastreabilidade dos estudos
notificados as respetivas bases de dados.

Artigo 10.°
Informacgoes sobre processos regulamentares em matéria de produtos quimicos

1. A ECHA deve criar e gerir, no ambito da plataforma comum de dados, uma nova base
de dados que contenha informagdes sobre processos regulamentares relativos a
substancias individuais ou grupos de substincias que estejam previstos, estejam em
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4.

curso ou tenham sido concluidos desde a entrada em vigor do presente regulamento
pelos Estados-Membros ou pelas institui¢des, agéncias ou comités da Unido referidos
nos atos da Unido enumerados no anexo III.

Sempre que disponham das informagdes referidas no n.° 1, as autoridades competentes
dos Estados-Membros a que se refere qualquer um dos atos da Unido enumerados no
anexo III devem disponibiliza-las a agéncia da Unido responsavel nos termos do
respetivo ato da Unido enumerado no anexo III, sem demora injustificada.

Caso detenham as informagdes referidas no n.° 1, a ECHA, a AEA, a EFSA, a
EU-OSHA ou a Comissao devem disponibiliza-las a ECHA para integracdo na
plataforma comum de dados nos formatos normalizados previstos no artigo 14.°, sem
demora injustificada e, se for caso disso, logo que a agéncia responsavel ou a Comissao
tenha realizado a avaliagcdo da validade. Para cada processo ou atividade regulamentar,
devem ser incluidas, pelo menos, as seguintes informagoes:

(a) A identidade da substancia;

(b) O ato da Unido e o processo regulamentar ao abrigo do qual a atividade tem
lugar;

(c) O transmitente ou o interveniente responsavel pelo processo ou atividade
regulamentar;

(d) A situacdo da atividade ou do processo regulamentar;

(¢) O resultado da atividade ou do processo regulamentar, incluindo, se for caso
disso, relatorios ou pareceres adotados;

(f) Se aplicavel, a data da intencdo de iniciar a atividade ou o processo
regulamentar, a data da conclusdo e a data da tltima atualizacao.

As informagodes referidas no n.° 3, alineas a) a f), sobre uma atividade ou um processo
regulamentar especifico devem ser disponibilizadas ao publico logo que esse processo
ou atividade tenha sido formalmente iniciado.

Artigo 11.°

Informacdes sobre as obrigacoes decorrentes dos atos da Unido em matéria de produtos

1.

quimicos

A ECHA deve criar e gerir, no ambito da plataforma comum de dados, uma base de
dados com informacgdes sobre as disposi¢des e obrigagdes juridicas aplicaveis aos
produtos quimicos por for¢a dos atos da Unido enumerados no anexo .

A ECHA deve atualizar as informacgdes constantes da base de dados periodicamente e
em conformidade com o sistema de governacao a que se refere o artigo 4.°, n.° 3.

Artigo 12.°
Repositorio de formatos normalizados e vocabularios controlados

A ECHA deve criar e gerir, no ambito da plataforma comum de dados, um repositdrio
de formatos normalizados e vocabularios controlados.

Caso sejam criados formatos de dados normalizados ao abrigo dos atos da Unido
enumerados nos anexos I e II, a ECHA deve inclui-los na plataforma comum de dados.
Se a Comissdo ou as agéncias especificarem um formato normalizado ou um
vocabulario controlado em conformidade com os artigos 14.° ¢ 15.°, a Comissdo ou a
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agéncia deve disponibilizd-lo a ECHA sem demora injustificada para integracdo na
plataforma comum de dados.

Artigo 13.°
Base de dados relacionados com a sustentabilidade ambiental

O mais tardar até trés anos apos a publicacdo da decisdo a que se refere o n.°4, a
ECHA deve criar e gerir, no ambito da plataforma comum de dados, uma base de
dados relacionados com a sustentabilidade ambiental.

Caso alojem ou detenham dados relacionados com a sustentabilidade ambiental além
dos dados sobre produtos quimicos ja disponiveis na plataforma comum de dados, a
Comissdo ou as agéncias devem disponibilizar esses dados a ECHA sem demora
injustificada, logo que a Comissao ou a agéncia que aloja ou detém esses dados tenha
concluido, se for caso disso, as avaliacdes da validade ¢ da confidencialidade. A
Comissao e as agéncias devem prestar a cooperacao técnica necessaria 8 ECHA para
possibilitar a integracdo de dados relacionados com a sustentabilidade ambiental na
base de dados relacionados com a sustentabilidade ambiental.

Sempre que investigadores ou consoércios de investigacdo financiados por
programas-quadro da Unido disponibilizem a ECHA, nos termos do artigo 5.°, n.° 6,
quaisquer dados de sustentabilidade ambiental sobre produtos quimicos ou materiais
que recolham ou gerem, a ECHA deve integrar os dados pertinentes na base de dados
relacionados com a sustentabilidade ambiental.

Até [Servico das Publicagoes. inserir a data correspondente a trés anos apos a data de
entrada em vigor do presente regulamento], a Comissdao deve adotar uma decisdo de
execucdo que identifique conjuntos de dados relacionados com a sustentabilidade
ambiental, que ndo os referidos no n.° 2, para inclusdo na plataforma comum de dados,
e deve conceber as funcionalidades correspondentes da base de dados.

Capitulo I1I
FORMATOS DE DADOS E VOCABULARIOS CONTROLADOS
Artigo 14.°

Formatos normalizados

Sem prejuizo das disposicoes da Unido que preveem o desenvolvimento ou a
disponibilizagdo de formatos de dados, a Comissdo e as agéncias devem especificar, se
for caso disso, no que respeita aos dados referidos no artigo 3.°, n.° 2, abrangidos pelo
seu mandato, formatos normalizados e pacotes de software e disponibiliza-los
gratuitamente por intermédio da plataforma comum de dados.

Os formatos normalizados a que se refere o n.° 1 devem, tanto quanto possivel:

(a) Evitar a utilizagdo de normas exclusivas;

(b) Reutilizar formatos de dados existentes ou partes dos mesmos;

(c) Utilizar formatos da OCDE ou outros formatos acordados a nivel internacional,
(d) Ser coerentes com outros formatos de dados existentes;

(e) Assegurar a interoperabilidade com abordagens existentes em matéria de
apresentacao de dados.
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3.

4.

6.

Estes formatos normalizados devem ser interoperaveis com a plataforma comum de
dados e ser de facil utilizacao.

A Comissao e as agéncias devem proceder ao intercambio de dados constantes da
plataforma comum de dados no formato normalizado pertinente.

A Comissao e as agéncias devem utilizar o formato da base de dados internacional de
informagdes quimicas uniformes (IUCLID) para disponibilizar a ECHA, para
integragdo na plataforma comum de dados, as partes pertinentes dos dossi€s no ambito
dos seguintes atos da Unido:

(a) Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho’;
(b) Regulamento (CE) n.° 1935/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho™*;
(c) Regulamento (CE) n.° 1331/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho’”;
(d) Regulamento (CE) n.° 1332/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho’®;
(e) Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho’’;
() Regulamento (CE) n.° 1334/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho’®;
(2) Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho’’;
(h) Regulamento (UE) n.° 234/2011 da Comissao®;

(i)  Diretiva 2009/48/CE do Parlamento Europeu e do Conselho®!.

A Comissdo e as agéncias devem cooperar aquando da definicdo dos formatos
normalizados para garantir a coeréncia com outros formatos e a interoperabilidade dos
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Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimentagdo animal (JO L 268 de 18.20.2003, p. 29).

Regulamento (CE) n.° 1935/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de outubro de 2004,
relativo aos materiais e objetos destinados a entrar em contacto com os alimentos e que revoga as
Diretivas 80/590/CEE e 89/109/CEE (JO L 338 de 13.11.2004, p. 4).

Regulamento (CE) n.° 1331/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008,
que estabelece um procedimento de autorizacdo comum aplicavel a aditivos alimentares, enzimas
alimentares ¢ aromas alimentares (JO L 354 de 31.12.2008, p. 1).

Regulamento (CE) n.° 1332/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008,
relativo as enzimas alimentares e que altera a Diretiva 83/417/CEE do Conselho, o Regulamento (CE)
n.° 1493/1999 do Conselho, a Diretiva 2000/13/CE, a Diretiva 2001/112/CE do Conselho e o
Regulamento (CE) n.° 258/97 (JO L 354 de 31.12.2008, p. 7).

Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008,
relativo aos aditivos alimentares (JO L 354 de 31.12.2008, p. 16).

Regulamento (CE) n.° 1334/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008,
relativo aos aromas ¢ a determinados ingredientes alimentares com propriedades aromatizantes
utilizados nos e sobre os géneros alimenticios e que altera o Regulamento (CEE) n.° 1601/91 do
Conselho, os Regulamentos (CE) n.® 2232/96 e (CE) n.° 110/2008 e a Diretiva 2000/13/CE (JO L 354
de 31.12.2008, p. 34).

Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009,
relativo aos produtos cosméticos (JO L 342 de 22.12.2009, p. 59).

Regulamento (UE) n.° 234/2011 da Comissdo, de 10 de margo de 2011, que executa o Regulamento
(CE) n.°1331/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho que estabelece um procedimento de
autorizacdo comum aplicavel a aditivos alimentares, enzimas alimentares e aromas alimentares (JO
L 64de11.3.2011, p. 15).

Diretiva 2009/48/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de junho de 2009, relativa a
seguranga dos brinquedos (JO L 170 de 30.6.2009, p. 1).
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formatos normalizados com a plataforma comum de dados e com abordagens
existentes em matéria de apresentacdo de dados.

A Comissao e as agéncias devem tomar as medidas necessarias ¢ adequadas para
monitorizar e identificar, numa fase precoce, qualquer potencial divergéncia entre
formatos de dados que possa causar problemas de interoperabilidade. Se for
identificada uma divergéncia, as agéncias em causa devem cooperar na sua resolucao
ou, se a divergéncia for justificada, explicar as razdes subjacentes. Se nao conseguirem
resolver essa divergéncia, as agéncias em causa devem elaborar um relatério conjunto e
apresenta-lo a Comissdao. O relatorio deve descrever claramente as razdes da
divergéncia, esclarecer quaisquer questdes técnicas subjacentes e apresentar uma
proposta para a sua corregao.

A Comissao deve adotar uma decisdo de execugdo para corrigir a divergéncia.

Artigo 15.°
Vocabularios controlados

A Comissdo e as agéncias devem especificar e atualizar periodicamente o0s
vocabularios controlados no ambito do seu mandato para os dados referidos no
artigo 3.° n.° 2, se for caso disso.

A Comissdo ¢ as agéncias devem dar prioridade a especificacdo de vocabulérios
controlados para a identificagdo de produtos quimicos e a caracterizagdo das suas
formas.

Esses vocabularios controlados devem:

(a) Evitar, tanto quanto possivel, a utilizagdo de vocabularios controlados
exclusivos;

(b) Reutilizar, tanto quanto possivel, identificadores de substancias e vocabularios
controlados ou partes dos mesmos ja existentes;

(c) Utilizar, tanto quanto possivel, vocabulérios controlados da OCDE ou outros
vocabularios controlados internacionalmente acordados;

(d) Assegurar a coeréncia com outros vocabularios controlados pertinentes,
nomeadamente mediante a elaboragdo de quadros de alinhamento.

Estes vocabularios controlados devem ser interoperaveis com a plataforma comum de
dados.
Sempre que sejam especificados vocabularios controlados, a Comissdo e as agéncias
devem:

(a) Disponibiliza-los gratuitamente por intermédio da plataforma comum de dados
e sob a forma de conjuntos de dados abertos;

(b) Integra-los em qualquer software ou modelo de apresentacdo a utilizar pelos
agentes com obrigacdes nos termos dos atos da Unido enumerados no anexo [ e
referidos no artigo 3.°,n.° 2; e

(c¢) Utiliza-los para o intercambio de dados entre si por intermédio da plataforma
comum de dados.

A Comissdo e as agéncias devem cooperar entre si na definicdo dos vocabularios
controlados.

A Comissdo e as agéncias devem tomar as medidas necessarias e adequadas para
monitorizar e identificar, numa fase precoce, qualquer potencial divergéncia entre os

46

PT



PT

vocabularios controlados. Se for identificada uma divergéncia, as agéncias em causa
devem cooperar na sua resolucao ou, se a divergéncia for justificada, explicar as razdes
subjacentes. Se ndo conseguirem resolver essa divergéncia, as agéncias em causa
devem elaborar um relatorio conjunto e apresentd-lo a Comissdo. O relatorio deve
descrever claramente as razdes da divergéncia, esclarecer quaisquer questdes técnicas
subjacentes e apresentar uma proposta para a sua corre¢ao.

8. A Comissao deve adotar uma decisao de execugdo para corrigir a divergéncia.

Capitulo IV

CONFIDENCIALIDADE E UTILIZACAO DOS DADOS SOBRE PRODUTOS

QUIMICOS

Artigo 16.°
Direitos de acesso e transparéncia

As autoridades devem ter acesso a todos os dados sobre produtos quimicos constantes
da plataforma comum de dados, incluindo os dados considerados confidenciais nos
termos do artigo 5.°, n.° 2, segundo periodo.

As autoridades devem tomar as medidas necessarias para assegurar que as informagdes
constantes da plataforma comum de dados assinaladas como confidenciais em
conformidade com o artigo 5.°, n.° 2, ndo sdo divulgadas ao publico.

O publico em geral deve ter acesso a todos os dados sobre produtos quimicos
constantes da plataforma comum de dados e considerados acessiveis ao publico em
conformidade com o ato da Unido ao abrigo do qual os dados foram gerados ou
apresentados.

Artigo 17.°

Utiliza¢do dos dados sobre produtos quimicos constantes da plataforma comum de

1.

dados

As autoridades podem utilizar os dados sobre produtos quimicos constantes da
plataforma comum de dados no exercicio de qualquer das suas atividades, sempre que
as mesmas contribuam para a elaboracdo ou a execuc¢do da legislagdo e das politicas no
dominio dos produtos quimicos.

Sem prejuizo das disposigdes em vigor que possibilitam a partilha e a utilizacdo de
dados sobre produtos quimicos ao abrigo dos atos da Unido enumerados nos anexos I e
II, as autoridades ndo podem utilizar os dados sobre produtos quimicos constantes da
plataforma comum de dados para cumprir quaisquer obrigacdes juridicas dos agentes
com obrigagoes.

Ao utilizar os dados sobre produtos quimicos constantes da plataforma comum de
dados considerados confidenciais nos termos do artigo 5.°, n.° 2, segundo periodo, as
autoridades devem respeitar a confidencialidade dos dados assinalados pela entidade de
origem e ndo podem divulgar esses dados ao publico sem o consentimento da entidade
de origem.
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Capitulo V

QUADRO DE MONITORIZACAO E DE PROSPETIVA PARA OS PRODUTOS

QUIMICOS

Artigo 18.°

Quadro de indicadores

A AEA em colaboracdo com a ECHA, a EFSA, a EMA, a EU-OSHA e a Comissao
deve estabelecer, aplicar e manter um quadro de indicadores para monitorizar os fatores
e os impactos da exposicao a produtos quimicos, medir a eficacia da legislagdo em
matéria de produtos quimicos e avaliar a transicdo para a produg¢do de produtos
quimicos seguros e sustentaveis.

O quadro de indicadores a que se refere o n.° 1 deve estar acessivel sob a forma de um
painel de indicadores que a AEA deve criar e que a ECHA deve disponibilizar por
intermédio da plataforma comum de dados.

Artigo 19.°

Sistema de alerta rapido e acio para riscos quimicos emergentes

A AEA deve criar, explorar e manter um sistema de alerta rapido da Unido para riscos
quimicos emergentes até [Servigo das Publicagoes: inserir data correspondente a um
ano apos a data de entrada em vigor do presente regulamento].

Para efeitos do n.° 1, a AEA deve compilar sinais de alerta rapido que devem incluir,
pelo menos, sinais provenientes:

(a) Darede de intercAmbio de riscos emergentes da EFSA;

(b) De sistemas nacionais de alerta rapido existentes;

(c) De dados detidos pela AEA;

(d) De pesquisas bibliograficas especificas realizadas pela AEA;

(e) De dados disponibilizados pela ECHA, pela EFSA, pela EU-OSHA e pela
EMA em conformidade com o n.° 3.

Os sinais de alerta rdpido compilados pela AEA nos termos do primeiro paragrafo
podem basear-se na identificacdo positiva de um risco emergente ou numa incerteza
nos dados conducente a uma possivel identificagdo positiva de um risco emergente.

A ECHA, a EFSA, a EU-OSHA e a EMA devem identificar ¢ reunir os dados
pertinentes disponiveis sobre sinais de alerta rapido provenientes do ambito do seu
mandato e transmitir esses dados a AEA.

. A AEA deve elaborar um relatério anual que congrega e analisa os dados sobre sinais

de alerta rapido recolhidos em conformidade com os n.”*2 e 3. O primeiro relatorio
deve ser elaborado até [Servico das Publicacgoes: inserir a data correspondente a seis
meses apos o final do primeiro ano civil apos a entrada em vigor do presente
regulamento]. A AEA deve apresentar esse relatorio a Comissao, as agéncias da Unido
em causa e as autoridades competentes dos Estados-Membros para avaliacdo da
necessidade de medidas regulamentares ou politicas relacionadas com os sinais de
alerta rapido.
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5. A AEA deve disponibilizar 8 ECHA, para integracao na plataforma comum de dados,

todos os dados pertinentes sobre os sinais de alerta rapido que detém ou que aloja, bem
como o relatorio a que se refere o n.° 4.

Artigo 20.°

Observatorio de produtos quimicos especificos suscetiveis de contribuir para os riscos

1.

quimicos emergentes

A ECHA deve criar, explorar ¢ manter um observatério de produtos quimicos
especificos que a Comissao considere carecerem de controlo adicional. O observatorio
deve incluir informagdes fidveis sobre as propriedades, os aspetos de seguranca, as
utilizagdes e a presenca no mercado dos produtos quimicos.

Até [Servigco das Publicagoes: inserir a data correspondente a seis meses apos a data
de entrada em vigor do presente regulamento], a Comissao deve adotar e publicar, por
meio de uma decisdo de execugdo, uma lista dos produtos quimicos selecionados. A
Comissao deve rever periodicamente a lista dos produtos quimicos selecionados e
adotar qualquer revisao da mesma pelos mesmos meios.

A Comissao deve selecionar os produtos quimicos a que se refere o n.° 1 com base no
progresso cientifico e técnico e utilizando os sinais do sistema de alerta rapido referido
no artigo 19.°. A selecdo deve incluir os materiais inovadores de concecdo racional com
propriedades novas ou melhoradas ou caracteristicas estruturais especificas ou
melhoradas a escala nanométrica que sejam suscetiveis de contribuir para riscos
quimicos novos e emergentes.

4. Para efeitos do funcionamento do observatério referido no n.° 1, a ECHA deve:

(a) Utilizar os conjuntos de dados pertinentes integrados na plataforma comum de
dados e compilar, analisar e selecionar outros dados disponiveis sobre
determinados produtos quimicos ou classes de produtos quimicos;

(b) Encomendar estudos e, se for caso disso, utilizar o0 mecanismo de geragdo de
dados estabelecido nos termos do artigo 21.° para colmatar lacunas de
conhecimento ou incertezas significativas;

(c) Disponibilizar ao publico os dados compilados por intermédio da plataforma
comum de dados ou de outros instrumentos de comunicagdo e sensibilizagao,
conforme adequado, a fim de promover um debate informado na sociedade e
sensibilizar o publico para as propriedades, a utilizacdo e os aspetos de
seguranga de produtos quimicos especificos, e atualizar periodicamente essas
informagdes.
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Capitulo VI
MECANISMO DE GERACAO DE DADOS

Artigo 21.°
Mecanismo de geraciao de dados

Recorrendo aos melhores recursos independentes disponiveis, a ECHA pode
encomendar estudos cientificos para apoiar a aplicagdo dos atos da Unido em matéria
de produtos quimicos enumerados no anexo I no ambito do seu mandato e contribuir
para apoiar, avaliar ou desenvolver uma politica da Unido no dominio dos produtos
quimicos.

A Comissao pode solicitar a ECHA que encomende os estudos cientificos referidos no
n.° 1.

A ECHA s6 deve encomendar estudos cientificos se ndo for possivel obter os
resultados por meio das disposi¢cdes ou dos processos juridicos em vigor ao abrigo da
legislacdo da Unido enumerada no anexo I. A ECHA ndo pode encomendar estudos
cujo objetivo predominante seja a investigacao.

A ECHA deve procurar evitar duplicagdes com programas de investigacdo ou de
execugao dos Estados-Membros ou da Unido.

A ECHA deve encomendar estes estudos cientificos de forma aberta e transparente.

A ECHA e a EFSA devem cooperar estreitamente entre si no planeamento e na
encomenda dos estudos cientificos realizados pela ECHA em conformidade com o n.° 1
e dos estudos realizados pela EFSA em conformidade com o artigo 32.° do
Regulamento (CE) n.° 178/2002.

A ECHA deve disponibilizar os resultados dos estudos cientificos realizados ao abrigo
do presente artigo por intermédio da plataforma comum de dados.
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Capitulo VII
NOTIFICACAO DE ESTUDOS

Artigo 22.°

Notificacao de estudos

Os operadores econdmicos devem notificar a base de dados de notificacdes de estudos
a que se refere o artigo 9.°, sem demora injustificada, quaisquer estudos sobre produtos
quimicos que encomendem para apoiar um pedido, notificagdo ou dossié regulamentar
notificado ou apresentado a uma autoridade, bem como quaisquer estudos sobre
produtos quimicos estremes ou em produtos que encomendem no ambito de uma
avaliacdo dos riscos ou de seguranga, antes da colocagdo no mercado, ao abrigo dos
atos da Unido enumerados no anexo I. Nao obstante, os operadores econdmicos nao
podem notificar a base de dados de notificagdes de estudos a que se refere o artigo 9.°
estudos que devam ser notificados nos termos do artigo 32.°-B do Regulamento (CE)
n.° 178/2002.

Para efeitos do n.° 1, os operadores econémicos devem notificar & base de dados de
notificacdes de estudos a que se refere o artigo 9.° o titulo, o &mbito, o laboratorio ou a
instalacdo de ensaio que realizou o estudo, as datas previstas de inicio e de conclusio e,
se for caso disso, se o estudo foi encomendado para dar cumprimento a uma decisao da
ECHA nos termos dos artigos 40.°, 41.° ou 46.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006.
Os laboratorios e as instalacdes de ensaio devem também, sem demora injustificada,
notificar qualquer estudo encomendado pelos operadores econémicos para apoiar um
dossié regulamentar com base no qual uma agéncia tenha de apresentar um resultado
cientifico, incluindo um parecer cientifico, por for¢a dos atos da Unido enumerados no
anexo I. No entanto, os laboratorios ¢ as instalagcdes de ensaio ndo podem notificar a
base de dados de notificagdes de estudos a que se refere o artigo 9.° estudos que devam
ser notificados nos termos do artigo 32.°-B do Regulamento (CE) n.° 178/2002.

Para efeitos do n.° 3, os laboratérios e as instalagcdes de ensaio devem notificar a base
de dados de notificagdes de estudos a que se refere o artigo 9.° o titulo, o ambito, as
datas previstas de inicio e conclusdo de qualquer ensaio que realizem, bem como o
nome do operador econdmico que encomendou o ensaio.

Os n.”® 3 e 4 sdo aplicaveis, com as devidas adaptacgdes, aos laboratdrios e instalagdes
de ensaio situados em paises terceiros na medida em que os acordos pertinentes com
esses paises terceiros o prevejam.

As obrigacdes estabelecidas ao abrigo do presente artigo sdo aplicaveis a partir de
[Servico das Publicagoes: inserir data correspondente a 24 meses apos a data de
entrada em vigor do presente regulamento].

A ECHA deve estabelecer as modalidades praticas de execugdo do presente artigo.
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Capitulo VIII
PODERES DELEGADOS

Artigo 23.°
Alteracao dos anexos I, IT e 111

1. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 24.°
para alterar o anexo I, a fim de ajustar o conteudo desse anexo ao progresso técnico e
cientifico no dominio dos produtos quimicos ou, se a evolugao da legislagao da Unido
em matéria de produtos quimicos assim o exigir, completar esse anexo aditando-lhe
novos atos da Unido ao abrigo dos quais sejam gerados ou apresentados dados
relevantes sobre produtos quimicos.

2. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 24.°

para alterar o anexo II aditando, se for caso disso, novas categorias de tipos de dados.

3. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 24.°

para alterar o anexo III, a fim de ajustar o conteudo desse anexo ao progresso técnico ¢
cientifico no dominio dos produtos quimicos e, se a evolu¢do da legislagdo da Unido
em matéria de produtos quimicos assim o exigir, completar esse anexo aditando-lhe
atos da Unido pertinentes para os dados sobre novos processos regulamentares no
dominio dos produtos quimicos.

Artigo 24.°
Exercicio da delegaciao

O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comissdo nas condigdes estabelecidas no
presente artigo.

O poder de adotar atos delegados referido no artigo 23.° ¢ conferido a Comissao por um
prazo de cinco anos a contar de [Servi¢o das Publicagoes: inserir a data de entrada em
vigor do presente regulamento]. A Comissdo elabora um relatério relativo a delegacdo de
poderes pelo menos nove meses antes do final do prazo de cinco anos. A delegacdao de
poderes ¢ tacitamente prorrogada por periodos de igual duracdo, salvo se o Parlamento
Europeu ou o Conselho a tal se opuserem pelo menos trés meses antes do final de cada
prazo de cinco anos.

A delegacdo de poderes referida no artigo 23.° pode ser revogada em qualquer momento
pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de revogacdo pde termo a
delegagdo dos poderes nela especificados. A decisdo de revogacdo produz efeitos a partir
do dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia ou de uma data
posterior nela especificada. A decisdo de revogag¢do ndo afeta os atos delegados ja em
vigor.

Antes de adotar um ato delegado, a Comissdo consulta os peritos designados por cada
Estado-Membro de acordo com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional,
de 13 de abril de 2016, sobre legislar melhor.

Assim que adotar um ato delegado, a Comissao notifica-o simultaneamente ao Parlamento
Europeu e ao Conselho.

Os atos delegados adotados nos termos do artigo 23.° s6 entram em vigor se nao tiverem
sido formuladas obje¢des pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho no prazo de trés
meses a contar da notificacdo do ato ao Parlamento Europeu e ao Conselho, ou se, antes
do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho tiverem informado a Comissao
de que ndo tém objecdes a formular. O referido prazo ¢ prorrogavel por trés meses por
iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.
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Capitulo IX
CONTROLO DO CUMPRIMENTO E SANCOES

Artigo 25.°
Controlo do cumprimento

As agéncias devem cooperar com as autoridades de controlo dos Estados-Membros e devem
trocar informagdes sobre o cumprimento, por parte dos operadores econdmicos e dos
laboratorios, da obrigagdo de notificar estudos em conformidade com o artigo 22.°.

Artigo 26.°
San¢des por incumprimento

1. Os Estados-Membros devem introduzir sangdes aplicaveis em caso de incumprimento,
pelos operadores econdmicos e pelos laboratorios, das obrigagdes previstas no artigo 22.°,
devendo tomar todas as medidas necessarias para garantir a sua aplicacdo. As sangdes
previstas devem ser efetivas, proporcionadas e dissuasivas.

2. Os Estados-Membros devem notificar essas regras € medidas a Comissao até 30 de junho
de 2025 e devem notificar a Comissao sem demora de quaisquer alteragdes subsequentes
das mesmas.

Artigo 27.°
Entrada em vigor e aplica¢iao

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacdo no
Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
A Presidente O Presidente
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