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EXPOSICAO DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DA PROPOSTA
. Razées e objetivos da proposta

A Unido Europeia desenvolveu um quadro regulamentar abrangente para os produtos
quimicos, com vista a assegurar um elevado nivel de protecio da saide humana e do ambiente
contra os efeitos nocivos dos produtos quimicos e apoiar o funcionamento eficiente do
mercado interno dos produtos quimicos, promovendo simultaneamente a competitividade e a
inovagdo da industria da UE. O quadro ¢ composto por mais de 40 atos legislativos que
abordam: 1) a producdo e a colocacdo no mercado de produtos quimicos e de produtos que
contenham produtos quimicos, ii) as emissdes de produtos quimicos, € a seguranca de
ii1) trabalhadores, iv) produtos de consumo, v) géneros alimenticios e alimentos para animais,
vi) do ambiente.

O balanco de qualidade da legislagdo mais importante da UE em matéria de produtos
quimicos! concluiu que, de modo geral, este conjunto de atos da Unifio produz os resultados
esperados e ¢ adequado a sua finalidade. Contudo, ha lacunas no que diz respeito a coeréncia
das avaliagdes da seguranga, a eficiéncia do trabalho técnico e cientifico subjacente, e a
coeréncia das regras de transparéncia. A aplicacdo de cada instrumento legislativo é apoiada
por um grande volume de trabalho técnico e cientifico. Consoante a legislacdo em causa, o
trabalho ¢ iniciado por diferentes organismos em diferentes momentos, utilizando diferentes
dados, e efetuado por diferentes agéncias da UE [Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos
(ECHA), Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (EFSA), Agéncia Europeia do
Ambiente (AEA) e Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA)], comités cientificos, grupos
de peritos, servigos da Comissao e contratantes.

Esta situagao conduz, por vezes, a incoeréncias nos resultados das avaliacdes dos mesmos
produtos quimicos no ambito de diferentes legislagdes. Implica também uma utilizagao
ineficiente dos recursos e acarreta custos desnecessarios — desde o funcionamento de varios
comités que realizam avaliacdoes semelhantes a avaliagdo do mesmo produto quimico por
varios comités ou organismos € a duplicagdo do trabalho técnico e cientifico de apoio com
resultados potencialmente divergentes da avaliacao dos perigos ou dos riscos. Além disso, por
vezes, as partes interessadas consideram que as avaliacdes que ndo sdo realizadas pelas
agéncias da UE ndo sdo suficientemente transparentes e inclusivas e nao tém qualidade e

solidez cientificas suficientes.

Tendo por base as conclusdes do balango de qualidade, a Comissdo comprometeu-se, no
Pacto Ecoldgico Europeu?, a apresentar uma Estratégia para a Sustentabilidade dos Produtos

uimicos® (a seguir designada por «estratégia»). No ambito deste trabalho, comprometeu-se a
comegar a utilizar a abordagem «uma avaliagio por substincia» para melhorar a

Commission Staff Working Document Fitness Check of the most relevant chemicals legislation
(excluding REACH), as well as related aspects of legislation applied to downstream industries
accompanying the document: Report from the Commission to the European Parliament, the Council,
the European Economic and Social Committee and the Committee of the Regions: Findings of the
Fitness Check of the most relevant chemicals legislation (excluding REACH) and identified challenges,

gaps and weaknesses [SWD(2019) 199].

2 Pacto Ecologico Europeu. COM(2019) 640 final.
3 Estratégia para a Sustentabilidade dos Produtos Quimicos [COM(2020) 667 final].
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eficiéncia, a eficacia, a coeréncia e a transparéncia da emissdo de avaliacdes da
seguranca dos produtos quimicos nos diferentes atos legislativos da UE.

De modo geral, a abordagem «uma avaliagdo por substancia» centra-se nos principais fatores
que influenciam a eficiéncia, a eficicia, a coeréncia e a transparéncia das avaliagdes da
seguranca. Abrange:

® 0 inicio do processo das avaliagoes da seguranca dos produtos quimicos, ou seja,
sincronizar ¢ coordenar, na medida do possivel, o inicio ou desencadeamento das
avaliagOes e avaliar grupos de substancias em vez de as avaliar de forma individual,

e a atribui¢do de tarefas, que implica uma atribuicdo clara de responsabilidades aos
organismos que realizam as avaliagdes, utilizando bem os conhecimentos especializados
e os recursos disponiveis, e assegurando uma boa cooperagao entre as partes envolvidas,

® as informagdes, ou seja, assegurar que as mesmas sao faceis de encontrar, acessiveis,
interoperaveis, seguras e de elevada qualidade, bem como partilhadas e reutilizadas para
garantir que os avaliadores tém acesso a todos os dados disponiveis sem encargos
técnicos ou administrativos,

e as metodologias, ou seja, garantir que os métodos utilizados para as avaliacdes sdo
coerentes e, tanto quanto possivel, harmonizados,

® q transparéncia, ou seja, assegurar um elevado nivel de transparéncia na realizagdo das
avaliagdes, bem como nos dados cientificos e informacdes subjacentes sobre produtos
quimicos.

A estratégia define duas acdes fundamentais para melhorar a eficiéncia, a eficécia, a coeréncia
e a transparéncia globais:

e «racionalizar a utilizacdo de conhecimentos especializados e de recursos, propondo
confiar as agéncias europeias a realizacio do trabalho técnico e cientifico sobre
produtos quimicos no quadro dos atos legislativos pertinentes, incluindo o trabalho do
CCRSAE [Comité Cientifico dos Riscos Sanitirios, Ambientais ¢ Emergentes] e do
CCSC [Comité Cientifico da Seguranca dos Consumidores|»,

e assegurar uma clara atribuigdo de responsabilidades, bem como uma boa cooperacao
entre as agéncias europeias.

O Conselho* congratulou-se com a iniciativa «uma avaliagio por substincia» e o Parlamento
Europeu® com a abordagem «uma substincia — uma avaliagdo dos perigos».

O Plano de Acdo da UE «Rumo a poluigdo zero no ar, na dgua e no solo»® contribuiu ainda
mais para este esforco através de compromissos no sentido de consolidar os papéis da
Agéncia Europeia do Ambiente e do Centro Comum de Investigacdo da Comissdo, em estreita
colaboracdo com a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, a Autoridade Europeia para a
Seguranca dos Alimentos, a Agéncia Europeia da Seguranca Maritima e outras agéncias
pertinentes, enquanto centros de conhecimento de exceléncia da UE para o quadro de
acompanhamento e prospetiva da polui¢do zero.

Conclusoes do Conselho sobre a «Estratégia da Unido para produtos quimicos sustentaveisy, 2021.
Resolugdo do Parlamento Europeu, de 10 de julho de 2020, sobre a estratégia para os produtos quimicos
num contexto de sustentabilidade [2020/2531(RSP)] (JO C 371 de 15.9.2021, p. 75).

Comunica¢ao 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 a4gua e no solo» [COM(2021) 400 final].
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A reatribuicdo de tarefas existentes e a atribuicido de novas tarefas as agéncias da UE
exigem alteragdes especificas dos atos legislativos em vigor em matéria de produtos quimicos.
O procedimento preferido consiste em atribuir as tarefas mediante a introdugdo de alteragdes
quando os atos individuais da Unido sdo revistos para outros fins, como o cumprimento de
outros objetivos da estratégia. Por conseguinte, sempre que possivel, ja& foram ou serdo
propostas alteragdes pertinentes no ambito das revisdes de atos legislativos individuais ou da
nova legislac¢ao, conforme especificado na sec¢ao seguinte.

A presente proposta centra-se na alteracao dos atos legislativos que nao estdo atualmente a ser
revistos. Propde alteragdes especificas para atribuir tarefas no Regulamento (UE) 2019/1021,
relativo a poluentes organicos persistentes’, € no Regulamento (UE) 2017/745, relativo aos
dispositivos médicos®. Além disso, a proposta altera o Regulamento (CE) n.° 401/2009 que
cria a Agéncia Europeia do Ambiente’ e o Regulamento (CE) n.° 178/2002 que determina os
principios e normas gerais da legislagdo alimentar e cria a Autoridade Europeia para a
Seguranga dos Alimentos'®. Estas alteragdes assegurario uma boa cooperagdo entre as
agéncias da UE em todos os aspetos que envolvem a coeréncia e a eficiéncia das avaliagdes
quimicas, nomeadamente o desenvolvimento de metodologias, os intercdmbios de dados e a
resolucdo de divergéncias nos contributos cientificos.

A proposta visa assegurar que:

e a atribuicdo de responsabilidades pela realizacdo das avaliagdes e do trabalho técnico e
cientifico subjacente no dominio dos produtos quimicos ¢ clara, aproveita e maximiza
sinergias, ¢ utiliza bem os conhecimentos especializados e os recursos disponiveis nas
agéncias da UE,

e 0s resultados sao de elevada qualidade cientifica e os procedimentos sao transparentes e
inclusivos,

e ha uma boa cooperagdo e coordenacdo entre os intervenientes em todos os aspetos
subjacentes a avaliacdo dos produtos quimicos, nomeadamente o desenvolvimento de
metodologias e o intercambio de dados.

. Coeréncia com as disposicdes existentes da mesma politica setorial

A proposta complementa e € coerente com reatribuicdes de tarefas no dominio dos produtos
quimicos a agéncias da UE ja propostas, em desenvolvimento no ambito das revisdes de atos
legislativos individuais ou previstas no ambito de novos atos legislativos.

A atribuicdo ou reatribuicdo de tarefas a agéncias da UE ja foi proposta no ambito:

7 Regulamento (UE) 2019/1021 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de junho de 2019, relativo
a poluentes orgénicos persistentes (JO L 169 de 25.6.2019, p. 45).
8 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 de5.5.2017,p. 1).

0 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 Informagdo e de Observagdo do Ambiente (JO
L 126 de 21.5.2009, p. 13).

10 Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de janeiro de 2002, que
determina os principios e normas gerais da legislagdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a
Seguranca dos Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de seguranca dos géneros alimenticios
(JOL 031 de 1.2.2002, p. 1).
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da Diretiva (UE) 2020/2184 do Parlamento Europeu e do Conselho relativa a qualidade
da 4gua destinada ao consumo humano'!,

do Regulamento (UE) 2022/2371 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo as
ameacas transfronteiricas graves para a saude'?,

da proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo as baterias e
respetivos residuos'3,

da proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a
comunicacao de dados ambientais de instala¢des industriais e a criagao de um Portal das
Emissoes Industriais'®,

da proposta de diretiva do Parlamento Europeu e do Conselho que altera a
Diretiva 2010/75/UE relativa as emissoes industriais (prevencao e controlo integrados
da poluigdo)'?,

da proposta de diretiva do Parlamento Europeu e do Conselho que altera a
Diretiva 2000/60/CE que estabelece um quadro de acdo comunitaria no dominio da
politica da 4gua, a Diretiva 2006/118/CE relativa a protecdo das aguas subterraneas
contra a poluicdo e a deterioragdo e a Diretiva 2008/105/CE relativa a normas de
qualidade ambiental no dominio da politica da 4gua'®,

da proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que altera o
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a

classificacdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas'’,

da proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a
embalagens e residuos de embalagens'®;,

da proposta de diretiva do Parlamento Europeu e do Conselho que altera a Diretiva
2000/53/CE relativa aos veiculos em fim de vida'®,

da proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a seguranca
dos brinquedos?’,

da Decisao de Execucao (UE) 2022/1979 da Comissao relativa ao estabelecimento do
formuldrio e das bases de dados para a comunicagdo das informagdes referidas no
artigo 18.°, n.° 1, e no artigo 21.°, n.° 3, da Diretiva 2012/18/UE relativa ao controlo dos
perigos associados a acidentes graves que envolvem substancias perigosas?!.

A atribui¢do ou reatribuicao de tarefas a agéncias da UE esta a ser ponderada no ambito das
seguintes propostas em preparacao:

JO L 435 de 23.12.2020, p. 1.
JOL 314 de 6.12.2022, p. 26.
COM(2020) 798 final.
COM(2022) 157 final.
COM(2022) 156 final/3.
COM(2022) 540 final.
COM(2022) 748 final.
COM(2022) 677 final.
COM/2023/451 final.
COM(2023) 462 final.
JO L 272 de 20.10.2022, p. 14.
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e proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos??,

e proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que altera o
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 relativo ao registo, avaliacao, autorizagdo e restrigao

de substancias quimicas?,

e proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que altera o
Regulamento (CE) n.° 1223/2009 relativo aos produtos cosméticos>*.

As disposicdes propostas relativamente ao desenvolvimento de metodologias e a cooperagao
entre agéncias da UE complementam a proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do
Conselho® que altera o Regulamento (CE) n.° 726/2004, que estabelece procedimentos da
Unido de autorizacao e de fiscalizagdo de medicamentos para uso humano e que institui uma
Agéncia Europeia de Medicamentos, que contém disposi¢des semelhantes.

A presente proposta esta relacionada com a proposta em preparacao de um regulamento do
Parlamento Europeu e do Conselho relativo a ECHA, que poderd conter disposigdes
semelhantes em matéria de metodologias e cooperagao entre as agéncias da UE, aplicaveis a
ECHA. Além disso, a proposta relativa 8 ECHA considerard a reestruturacdo dos comités
cientificos da agéncia, a fim de gerir melhor o aumento da carga de trabalho decorrente das
tarefas reatribuidas por meio da presente proposta e das acima referidas.

A presente proposta estd estreitamente ligada, fazendo parte do mesmo pacote legislativo —
Uma Avaliagdo por Substincia —, a proposta de diretiva do Parlamento Europeu e do
Conselho que altera a Diretiva 2011/65/UE?® no respeitante a reatribuicio de tarefas
cientificas e técnicas a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, que altera especificamente
os artigos 5.° e 6.° dessa diretiva. Essas alteragdes referem-se a atribuicdo de um papel e de
tarefas especificas a ECHA e aos seus comités cientificos nos processos de restricdo de
substancias ¢ na avaliagdo dos pedidos de isencdo correspondentes as restrigdes, em
consonancia com os procedimentos em vigor estabelecidos no Regulamento (CE)
n.° 1907/2006*" (a seguir designado por «Regulamento REACH»).

Esta também relacionada com outras ag¢des a realizar no ambito da abordagem «uma avaliagao
por substincia» anunciadas na Estratégia para a Sustentabilidade dos Produtos Quimicos, em
especial a 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

22
23

Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos — proposta de regulamento de base (europa.eu).

Legislacdo relativa a produtos quimicos — revisdo do Regulamento REACH para ajudar a alcancar um
ambiente sem substincias toxicas (europa.cu).

Estratégia da UE para a sustentabilidade dos produtos quimicos — Regulamento Produtos Cosméticos
(revisdo) (europa.eu).

24

23 COM/2023/193 final.
26

Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2011,

relativa a restri¢ao do uso de determinadas substancias perigosas em equipamentos elétricos e
eletronicos (JO L 174 de 1.7.2011, p. 88).

2 Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006,
relativo ao registo, avaliagdo, autorizacdo e restrigdo 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 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
Comissao (JO L 396 de 30.12.2006, p. 1).
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dados nela contidos sdo localizaveis, acessiveis, interoperaveis e reutilizaveis e institui um
quadro de acompanhamento e de prospetiva para os produtos quimicos?®. Essa proposta visa,
entre outros, incentivar a partilha e reutilizagdo de dados e informagdes sobre produtos
quimicos entre agéncias da UE e as autoridades competentes dos Estados-Membros. Tal
contribuira ainda mais para melhorar a coeréncia, a eficiéncia e a transparéncia das avaliagdes
de produtos quimicos em toda a legislagdo. Atribuird também varias novas tarefas a agéncias
da UE na partilha e geragao de dados, bem como na gestao de dados e informagdes.

. Coeréncia com outras politicas da Unido

A atribuicdo e a reatribuicdo de tarefas cientificas e técnicas na avaliagdo de produtos
quimicos a agéncias da UE sdo coerentes com os objetivos do Programa Legislar Melhor. As
agéncias da UE beneficiam de conhecimentos cientificos solidos e de processos transparentes
e inclusivos, que apoiam eficazmente a elaboragdo de politicas. A consolidagao do trabalho
nas agéncias da UE, reduzindo assim o nimero de organismos envolvidos, contribui para
simplificar e normalizar procedimentos e reduzir os encargos administrativos.

A proposta contribui igualmente para os objetivos das politicas digitais ¢ de dados da UE,
promovendo a interoperabilidade e a legibilidade por méaquina dos dados quimicos na posse
das agéncias da UE.

2. BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDADE E PROPORCIONALIDADE
. Base juridica

A presente proposta tem por base juridica os artigos 43.°, 114.° ¢ 207.°, o artigo 168.°, n.° 4,
alinea c), e o artigo 192.°, n.° 1, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia. A
proposta consiste num regulamento geral que altera quatro regulamentos, cada um deles com
as suas proprias bases juridicas. O Regulamento (CE) n.° 178/2002 baseia-se nos artigos 43.°,
114.° ¢ 207.° e no artigo 168.°, n.° 4, alinea ¢), do TFUE, o Regulamento (UE) 2019/1021
baseia-se no artigo 192.°, n.°1, do TFUE, o Regulamento (UE)2017/745 baseia-se no
artigo 114.° e no artigo 168.°, n.°4, alineac), do TFUE, enquanto o Regulamento (CE)
n.° 401/2009 se baseia no artigo 192.°, n.° 1, do TFUE.

Por conseguinte, ¢ adequado basear o presente regulamento em todas as bases juridicas dos
atos individuais objeto de alteragdes.

. Subsidiariedade (no caso de competéncia nao exclusiva)

A iniciativa revera e alterard, de forma direcionada, instrumentos juridicos da UE em vigor.
As revisOes incidem na atribuicao de tarefas com vista a realizacdo de trabalho cientifico e
técnico a nivel da UE, o que ¢ necessario para o funcionamento desses instrumentos. Dado
que os Estados-Membros nao estdo em condicdes de assegurar a reatribui¢do de tarefas as
agéncias da UE, que sdo organismos da UE regulamentados a nivel da UE, o objetivo s6 pode
ser alcancado a nivel da UE, respeitando assim o principio da subsidiariedade.

. Proporcionalidade

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

3 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 nela contidos sdo
localizaveis, acessiveis, interoperaveis e reutilizaveis e institui um quadro de acompanhamento e de
prospetiva para os produtos quimicos [COM(2023) 779].
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O documento de trabalho dos servigos da Comissdo que a acompanha® avalia o impacto
administrativo das revisdes propostas, tendo em conta a reatribuicdo de outras tarefas a
agéncias da UE noutras propostas legislativas.

As tarefas cientificas e técnicas atribuidas a ECHA na presente proposta sdo tarefas existentes
semelhantes as que a agéncia ja desempenha por forga de outros atos legislativos. O ligeiro
aumento dos custos administrativos ¢ proporcionado face ao valor acrescentado da
reatribui¢do de tarefas. Esse valor acrescentado decorre da melhoria da qualidade e da solidez
cientifica das avaliagdes, do refor¢o da transparéncia e da inclusividade dos procedimentos, €
de uma maior coeréncia com as avaliacdes realizadas ao abrigo de outros atos legislativos.

A longo prazo, a maior coeréncia das avaliacdes cientificas da UE conduzird a escolhas
politicas melhores, mais informadas e eficientes, em beneficio do publico, da induastria e do
ambiente. As alteracdes previstas reduzirdo também os encargos administrativos a nivel da
UE e a nivel nacional, devido a uma maior racionalizagdo do trabalho cientifico e a prevengao
de duplicacdes.

. Escolha do instrumento

As mudangas pretendidas exigem alteragdes direcionadas de disposigcdes especificas
relacionadas com os papéis e as tarefas das agéncias nas avaliagdes cientificas. Para tal, ¢
necessario alterar quatro regulamentos por meio de um regulamento geral diretamente
aplicavel.

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

. Avaliacdes ex post/balancos de qualidade da legislacdo existente

O balango de qualidade da legislagdo mais importante em matéria de produtos quimicos (que
avaliou mais de 40 atos legislativos) foi realizado em 2019°°. Concluiu-se que, de modo geral,
a legislacao produz os resultados esperados e ¢ adequada a sua finalidade. No entanto, varias
deficiéncias significativas impedem a plena realizag¢do do seu potencial. Em todo o quadro, o
balanco identificou lacunas no que diz respeito a coeréncia das avaliacdoes da seguranca, a
eficiéncia do trabalho técnico e cientifico subjacente, e a coeréncia das regras de
transparéncia. Estas lacunas podem conduzir a avaliagdes da seguranca incoerentes, a lentidao
dos procedimentos, a uma utilizagdo ineficiente dos recursos, a encargos desnecessarios, a
(percecao de) falta de transparéncia e a impactos na qualidade dos pareceres cientificos.

O balango de qualidade também revelou que existem oportunidades significativas para
racionalizar o trabalho técnico e cientifico através das agéncias da UE. Tal melhoraria a
eficiéncia da legislagdo em matéria de produtos quimicos (por exemplo, evitando a duplicagao

2 Commission staff working document accompanying the documents Proposal for a Regulation of the

European Parliament and of the Council amending Regulations (EC) No 178/2002, (EC) No 401/2009, (EU)
2017/745 and (EU) 2019/1021 of the European Parliament and of the Council as regards the re-attribution
of scientific and technical tasks and improving cooperation among Union agencies in the area of chemicals
and Proposal for a Directive of the European Parliament and the Council amending Directive 2011/65/EU
of the European Parliament and of the Council as regards the re-attribution of scientific and technical tasks
to the European Chemicals Agency [SWD (2023) 850].
Relatorio da Comissao ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Economico e Social Europeu e
ao Comité das Regides: Conclusdes do balango de qualidade da legislagdo mais importante em matéria
de produtos quimicos (excluindo o REACH) e desafios, lacunas e deficiéncias identificados
[COM(2019) 264 final].
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de esforcos e utilizando da melhor forma os conhecimentos especializados disponiveis nas
agéncias da UE) e tornd-la-ia mais coerente (por exemplo, reduzindo o risco de resultados
divergentes das avaliagdes de perigos ou riscos ao nivel da UE). Simplificaria também a
estrutura atual, melhoraria a qualidade das avaliagdes, e garantiria previsibilidade as partes
interessadas e ao publico.

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

. Consultas das partes interessadas

Em 15 de marco de 2022, a Comissao publicou no sitio Web D¢ a sua opinido um convite a
apreciacdo relativo a iniciativa que visa tirar o melhor partido das agéncias da UE para
racionalizar as avaliacdes cientificas. O publico e as partes interessadas foram convidadas a
apresentar as suas observagdes até 12 de abril de 2022. No total, foram recebidas
65 contribuicdes. A maior parte veio de associagdes empresariais e empresas (cerca de 70 %),
seguindo-se contribui¢des de cidaddos da UE (11 %), de organizagdes ndo governamentais
(6 %), de autoridades publicas (6 %), de outros (5 %) e de instituicdes académicas/de
investigacao (1,5 %).

De modo geral, os respondentes apoiaram amplamente a iniciativa relativa a abordagem «uma
avaliag@o por substancia», bem como a iniciativa especifica relativa a reatribuicao de tarefas.
De entre os respondentes, 67 % manifestaram o seu apoio explicito, ao passo que 23 % nao
expressaram explicitamente a sua opinido, mas deram pareceres pertinentes sobre a forma de
desenvolver a abordagem «uma avaliacdo por substancia». Cerca de 10 % manifestaram
duavidas quanto a utilidade da iniciativa ou oposic¢ao a iniciativa.

As partes interessadas também foram informadas e consultadas sobre a reatribui¢ao de tarefas
as agéncias da UE durante a sessio de informacido para partes interessadas sobre a
abordagem «uma avalia¢ido por substancia», realizada em 1 de junho de 2022. Cerca de 800
participantes seguiram este evento em linha.

Nos dias 2 e 3 de junho de 2022 e em 30 de mar¢o de 2023, realizou-se um amplo debate
sobre a reatribuicao de tarefas a agéncias da UE com representantes dos Estados-Membros e
das agéncias da UE nas reunides do grupo de peritos sobre a abordagem «uma avaliacao
por substiancia»’!. Os representantes dos Estados-Membros e das agéncias da UE que
participaram nas reunidoes do grupo de peritos também apoiaram a iniciativa, apresentando
sugestoes concretas sobre as reatribuigdes.

Principais contributos recebidos das consultas

E possivel agrupar as reagdes respeitantes a reatribuicio de tarefas a agéncias da UE —
provenientes do convite a apreciagdo e dos Estados-Membros e das agéncias da UE no dmbito
das reunides do grupo de peritos sobre a abordagem «uma avaliagdo por substancia» — em
seis dominios:

Nivel de centralizacdo

As partes interessadas e os Estados-Membros sugeriram que a reatribui¢do dos trabalhos nao
deveria dar lugar a que uma agéncia fosse responsavel pelas avaliacdes de riscos de todos os
produtos quimicos. Os regulamentos tém de definir claramente as responsabilidades de cada
agéncia.

Registo dos grupos de peritos da Comissio e outras entidades semelhantes (europa.cu).
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Esta sugestdao esta refletida na proposta. A proposta ndo reatribui tarefas entre agéncias da
UE. Visa apenas reatribuir tarefas desempenhadas por outros organismos que ndo agéncias da
UE.

Conhecimentos especializados

As partes interessadas sugeriram que a reatribui¢cdo de tarefas deve ser efetuada com base nos
conhecimentos especializados existentes nas agéncias, a fim de garantir que a agéncia que
recebe a tarefa beneficia dos conhecimentos necessarios. Importa garantir a preservagao dos
valiosos conhecimentos especializados adquiridos pelos organismos existentes. Os
conhecimentos especializados em matéria de avaliagdes de riscos previstas nos diferentes
regulamentos devem manter-se nas agéncias atualmente responsaveis pelas mesmas. Cada
agéncia estd mais bem posicionada para liderar e realizar determinadas avaliagdes devido a
vasta experiéncia que tem em questdes relacionadas com produtos especificos, por exemplo, a
EFSA no caso da utilizacao alimentar e a EMA no caso da utilizagdo de medicamentos.

Estas sugestdes estdo refletidas na proposta. Os critérios utilizados para decidir qual a agéncia
da UE que deve desempenhar uma determinada tarefa incluem a semelhanca com os
conhecimentos especializados existentes ¢ a forma como a tarefa se enquadra no objetivo
principal e no mandato de uma agéncia. A iniciativa e a proposta ndo alteram as condicdes de
utilizagdo de dados nos processos regulamentares e mantém a «especializagao» das agéncias.

Recursos

Os Estados-Membros insistiram que as novas tarefas das agéncias tém de ser acompanhadas
dos recursos necessarios. A reatribui¢cdo do trabalho ndo pode levar a que uma agéncia ou
comité ndo consiga gerir a carga de trabalho, comprometendo a qualidade desse trabalho.

Esta sugestdo estd refletida na proposta. A proposta ¢ acompanhada de uma avaliagdo
pormenorizada das necessidades das agéncias da UE em termos de recursos e capacidades. As
propostas de reatribui¢do de tarefas (apresentadas no ambito da revisdo de atos legislativos
individuais ou da presente proposta geral) sio acompanhadas de propostas de recursos
financeiros e humanos, a fim de garantir a disponibilidade de recursos adequados, tendo em
conta as sinergias e as economias de escala.

Organizagdo dos comités cientificos

Os Estados-Membros indicaram que poderd ser necessario reorganizar os comités das
agéncias, em particular os da ECHA, para fazer face ao aumento da carga de trabalho,
especialmente tendo em conta que o Comité de Avaliacdo dos Riscos (RAC) da ECHA ja tem
um volume de trabalho elevado. Em vez de criarem novos painéis ou comités cientificos, as
agéncias devem, preferencialmente, refor¢ar e reutilizar os painéis, comités e grupos de
peritos/de trabalho existentes. Em qualquer caso, as avaliacdes da seguranca devem ser
realizadas por um painel, comité ou grupo de peritos independente.

Esta sugestdo esta parcialmente refletida na proposta. Os recursos previstos para a presente
proposta serdao igualmente benéficos para os comités cientificos envolvidos. A estrutura dos
comités da ECHA serd abordada no ambito da proposta de regulamento do Parlamento
Europeu e do Conselho relativo a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos*?, que estd em
fase de preparagdo. Os comités cientificos de todas as agéncias sdo independentes, o que nao
sofre alteragdes.

Tarefas a reatribuir

32 Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos — proposta de regulamento de base (europa.eu).
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Algumas partes interessadas e Estados-Membros sugeriram que a ECHA deveria participar
nas avaliacdes dos perigos no ambito da avaliacdo dos materiais em contacto com 0s géneros
alimenticios e que a EFSA deveria participar nas avaliagcdes dos riscos. As agéncias devem ser
incluidas na avalia¢do dos ingredientes de cosméticos, na elaboragdo de normas de qualidade
ambiental ao abrigo da Diretiva-Quadro Agua e nos pareceres sobre as substincias quimicas
presentes nos produtos (ou seja, nos brinquedos).

Esta observagdao esta refletida na proposta. Todas as disposi¢des legislativas e tarefas
sugeridas foram consideradas para efeitos da reatribuicdo, e as propostas foram apresentadas
ou estao em fase de preparagao.

Avaliagdo dos potenciais impactos nos operadores das empresas

Alguns representantes de partes interessadas sugeriram a realizagdo de uma avaliagdo de
impacto relativa a iniciativa «uma avaliacdo por substincia» para garantir que os possiveis
impactos nas empresas sdo suficientemente tidos em conta e que estas participam no
desenvolvimento da iniciativa.

Esta sugestdo esta refletida na proposta. Embora ndo tenha sido realizada uma avaliagdo de
impacto formal, os impactos foram avaliados, sempre que pertinente e possivel, no documento
de trabalho dos servicos da Comissio que acompanha a presente proposta®’, com especial
destaque para os impactos nos recursos das agéncias da UE. As medidas propostas nao
implicardo custos para as empresas nem terdo um impacto econdmico significativo a escala da
UE.

. Recolha e utilizacio de conhecimentos especializados

A Comissdo teve em conta os contributos das agéncias da UE em causa quando determinou as
tarefas que vale a pena reatribuir a agéncias da UE, a forma como devem ser atribuidas, bem
como os potenciais efeitos nessas agéncias.

. Avaliacao de impacto

O balango de qualidade de toda a legislagdo em matéria de produtos quimicos (excluindo o
REACH) avaliou a maior parte dos desafios e riscos enfrentados através desta iniciativa e
concluiu que existem oportunidades significativas para racionalizar o trabalho técnico e
cientifico através das agéncias da UE. Além disso, ha pouca margem de manobra quanto a
opgao estratégica para alcangar os objetivos da iniciativa. A consolidacao do trabalho técnico
e cientifico no dominio dos produtos quimicos a nivel da UE s6 ¢ possivel nas agéncias da
UE. Por conseguinte, ndo foi realizada uma avaliacdo de impacto formal. No entanto, os
impactos foram avaliados, sempre que pertinente e possivel, no documento de trabalho dos
servicos da Comissdo que acompanha a presente proposta®*.

De modo geral, espera-se que a presente proposta melhore a eficiéncia, a eficacia, a coeréncia
e a transparéncia dos processos de avaliagdo de produtos quimicos da UE, em beneficio de
todas as partes interessadas. Os cidaddos e o ambiente beneficiardo de uma melhor protecao
contra os produtos quimicos perigosos em resultado de processos de avaliagdo mais eficientes
e eficazes. As empresas beneficiardo de processos mais harmonizados e transparentes em toda
a legislagdo, de um menor nimero de organismos envolvidos nas avaliagdes da seguranca e
dos riscos, bem como do refor¢o da seguranga no que respeita a validade das avalia¢des. Por
ultimo, as autoridades nacionais ¢ da UE beneficiardo de maior eficiéncia na realizagdo das

3 SWD(2023) 850.
4 SWD(2023) 850.
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avaliacoes e de maior confianga e aceitacdo do publico no que respeita as decisdes
regulamentares.

e Melhoria da consisténcia e coeréncia cientifica das avaliacbes — a redugdo do
numero de intervenientes envolvidos no trabalho cientifico e técnico, bem como uma
maior cooperagcdo e obrigagdo de resolver pareceres divergentes entre as agéncias,
conduzem a uma maior coeréncia e consisténcia cientifica, tanto nos varios atos da
Unido como nos processos de avaliagdo neles previstos. A consolidagdo do trabalho
permite alinhar melhor a definicdo de prioridades, os prazos, os processos € as
metodologias utilizadas para as avaliagdes e facilita a reutilizagdo dos conhecimentos
em matéria de avaliagdo obtidos no ambito de um ato da Unido sobre produtos quimicos
no processo de avaliagao de outro ato.

e Melhoria da solidez das avaliacdes, da confianca e da aceitacdo das decisdes
regulamentares — a participacdo das agéncias da UE e dos seus comités no trabalho
cientifico e técnico no dominio dos produtos quimicos acrescenta mais conhecimentos
cientificos, assegura uma elevada qualidade dos pareceres cientificos e conduz a uma
melhoria da solidez das avaliagdes e, por conseguinte, da sua aceitacao.

e Reforco da independéncia dos pareceres cientificos — transferir o trabalho cientifico
e técnico no dominio dos produtos quimicos da Comissdo, de comités ad hoc ou de
consultores para agéncias da UE e respetivos comités reforca a independéncia dos
pareceres cientificos e a separacdo entre a ciéncia e a elaboracdo de politicas ou entre a
avaliagdo e a gestdo dos riscos. As agéncias sdo independentes e os seus comités
trabalham de acordo com regras mais rigorosas em matéria de prevencao de conflitos de
interesses, melhorando as garantias de independéncia dos pareceres cientificos
fornecidos a Comissao.

e Maior transparéncia — a participacdo das agéncias da UE no trabalho cientifico e
técnico assegurara a transparéncia global do processo.

e Melhoria da eficiéncia na realizacao de avaliacbes — centralizar o trabalho de
avaliacdo nas agéncias da UE permitira a reutilizacdo de capacidades, de conhecimentos
e de experiéncias, bem como de ferramentas informaticas e de servigos de apoio.

Embora as medidas propostas ndo impliquem custos para as empresas nem tenham um
impacto econdmico significativo a escala da UE, a iniciativa terd um impacto significativo nas
necessidades de recursos e capacidades das agéncias da UE. Esse impacto foi avaliado em
pormenor, em termos quantitativos, em cooperagdo com as agéncias em causa. A reatribuicao
de tarefas no ambito de cada ato legislativo foi avaliada como parte das respetivas avaliagdes
de impacto. Para a reatribui¢do de tarefas no ambito da presente proposta de regulamento
geral que altera quatro atos legislativos, bem como da proposta de diretiva que altera a
Diretiva RSP, a avaliagdo ¢ apresentada no documento de trabalho dos servigos da
Comissdo® que acompanha a presente proposta. Esse documento resume o impacto de todas
as tarefas reatribuidas e avalia o seu impacto cumulativo nas agéncias da UE.

. Adequacio e simplificacdo da regulamentacio

A proposta de reatribuicdo de tarefas a agéncias da UE e as disposi¢des que exigem a
cooperacao entre agéncias da UE melhorardo a coeréncia, a eficiéncia, a eficacia e a

35 SWD(2023) 850.
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transparéncia do quadro juridico relativo aos produtos quimicos no seu conjunto e, em
especial, das avaliagdes dos produtos quimicos.

A reatribuicao de tarefas a agéncias da UE permitira uma utilizacao eficiente dos recursos em
resultado:

e da reutilizagdo de capacidades existentes em matéria de avaliagdes dos perigos, dos
riscos, da exposi¢do e avaliagdes socioeconomicas, elaboracdo de pareceres dos comités
e consulta das partes interessadas,

e da reutilizacao dos dados existentes relativos aos perigos e riscos,

e das economias de escala resultantes da reutilizagdo de servigos de apoio cientifico e
ferramentas informaticas.

A reatribuicdo de tarefas proposta e as obrigagdes de as agéncias cooperarem no
desenvolvimento de metodologias gerardo valor acrescentado em termos de melhoria da
coeréncia cientifica em toda a legislagdo em matéria de produtos quimicos ¢ da qualidade
cientifica e solidez das avaliagdes. Além disso, a reatribui¢do de tarefas melhorara
significativamente a transparéncia e a inclusividade dos processos. Garantird também a
independéncia dos processos e a separacio entre a avaliacdo e a gestao dos riscos.

As disposigdes propostas que exigem a coopera¢do entre agéncias no intercambio de dados e
na defini¢do de formatos e vocabularios controlados promoverdo a interoperabilidade dos
dados e facilitardo a digitalizacdo. Tal ¢ igualmente importante para alcangar o objetivo de
eliminar obstaculos técnicos a partilha de dados visado na proposta de regulamento que cria
uma plataforma comum de dados sobre produtos quimicos, estabelece regras para garantir que
os dados nela contidos sdo localizaveis, acessiveis, interoperaveis e reutilizaveis e institui um
quadro de acompanhamento e de prospetiva para os produtos quimicos.

A proposta tem um impacto global positivo nas empresas, nomeadamente nas pequenas €
médias empresas € nas microempresas. A centralizagdo do trabalho cientifico e técnico nas
agéncias da UE reduzird o numero de comités, grupos de peritos ou avaliadores com os quais
as empresas tém de interagir no caso de uma acdo regulamentar relativa a um produto
quimico. Além disso, os procedimentos de avaliacdo e consulta, bem como as ferramentas
informaticas utilizadas para a apresentacdo de dados e informagdes, serdo mais uniformizados
em toda a legislacdo, sendo assim mais faceis de gerir e seguir. O reforco da coeréncia das
avaliagoes e a redugdo do potencial de resultados cientificos divergentes em toda a legislacao
reduzirdo a incerteza para as empresas decorrente desses potenciais resultados cientificos
divergentes.

o Direitos fundamentais

A proposta ndo tem implicagdes na protecdo dos direitos fundamentais.

4. INCIDENCIA ORCAMENTAL
A ficha financeira em anexo diz respeito ao pacote Uma Avaliacdo por Substancia, que
inclui:

e a presente proposta,

e a proposta de diretiva do Parlamento Europeu e do Conselho que altera a

Diretiva 2011/65/UE no respeitante a reatribuicdo de tarefas cientificas e técnicas a
Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos,
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e a 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 nela contidos sao localizaveis, acessiveis, interoperaveis e reutilizaveis e
institui um quadro de acompanhamento e de prospetiva para os produtos quimicos.

A ficha financeira abrange igualmente a incidéncia orcamental em relacdo a Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos e a Agéncia Europeia do Ambiente das propostas ja
adotadas pela Comissdo, que nao foi refletida nas fichas financeiras legislativas que as
acompanham, ou seja:

e a proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a embalagens
e residuos de embalagens>®,

e a proposta de diretiva do Parlamento Europeu e do Conselho que altera a Diretiva
2008/98/CE relativa aos residuos®’,

e a proposta de regulamento relativo aos requisitos de circularidade para a concecdo de
veiculos e a gestdo dos veiculos em fim de vida®®.

A ficha financeira mostra a incidéncia or¢amental e os recursos humanos necessarios para a
Comissao, a ECHA, a AEA, a EFSA e a EMA. Estes impactos refletem tanto as alteragdes na
atribuicdo de responsabilidades nas agéncias como a atribuicdo de novas tarefas que as
agéncias desempenhardo. Os principais impactos sdo os seguintes:

e para a ECHA, um aumento da contribui¢ao da UE no montante de 24,2 milhdes de EUR
para o periodo 2025-2027, e mais 17 AT e 13 AC,

e para a AEA, um aumento da contribuicdo da UE no montante de 4,5 milhdes de EUR
para o periodo 2025-2027, e mais 4 AT e 2 AC,

e para a EFSA, mais 2 AC sem um aumento da contribui¢ao da UE,

e acordos de contribuicao/nivel de servico com a EFSA e a EMA num montante estimado
de 4,4 milhdes de EUR para o periodo 2025-2027, a fim de cobrir 3 AC por ano para a
EFSA, 3 AC por ano para a EMA e o orcamento operacional.

A explicagdo pormenorizada das necessidades financeiras das propostas ¢ apresentada na
ficha financeira e nas respetivas propostas.

5. OUTROS ELEMENTOS
. Planos de execu¢io e acompanhamento, avaliacido e prestacdo de informacoes

A eficiéncia em termos de execucdo das tarefas atribuidas nas agéncias da UE sera
acompanhada no ambito da avalia¢do regular do desempenho das agéncias. Além disso, a
execugdo serd avaliada e comunicada no ambito das obrigacdes de revisdo ou comunicagdo de
informacgdes de cada ato legislativo.

. Explicacio pormenorizada das disposicoes especificas da proposta

O artigo 1.° altera o Regulamento (CE) n.° 178/2002 (Regulamento Legislacdo Alimentar
Geral)®. Inclui disposi¢des que permitem a EFSA cooperar e coordenar-se melhor com a

36 COM(2022) 677 final.
37 COM(2023) 420 final.
38 COM(2023) 451 final.
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ECHA, a EMA ¢ a AEA. Essa cooperagdo conduziria a avaliacdes cientificas mais coerentes
dos produtos quimicos e incentivaria as agéncias a desenvolverem pareceres e metodologias
cientificas coerentes, tendo em conta caracteristicas setoriais especificas. As disposi¢cdes em
matéria de intercAmbio de dados e informagdes aproximariam a UE dos objetivos da
abordagem «uma avaliagdo por substancia». Estas disposi¢des tornam possivel obter uma
maior interoperabilidade e processos cientificos mais sélidos.

O artigo 2.° altera o Regulamento (CE) n.° 401/2009 (o regulamento de base da AEA)®.
Inclui a racionalizacdo das obrigacdes da AEA de promover e coordenar o desenvolvimento
de metodologias de avaliagdo e impde igualmente a AEA a obrigacdo de cooperagdo
estabelecida no artigo 1.° para a EFSA.

O artigo 3.° altera o anexo I do Regulamento (UE) 2017/745 (Regulamento Dispositivos
Médicos)*! para incumbir a ECHA de atualizar as diretrizes existentes sobre a realizacio da
avaliacdo da relacao beneficio-risco da presenca de ftalatos em dispositivos médicos. A
agéncia elaborarad também diretrizes para outras substancias classificadas como cancerigenas,
mutagénicas ou toxicas para a reproducdo da categoria 1A ou 1B ou que apresentem
propriedades disruptoras do sistema endocrino para a saide humana da categoria 1, nos
termos do anexo VI, parte 3, do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 (Regulamento CRE)*,

O artigo 4.° altera o Regulamento (UE) 2019/1021, dando a Comissdo a possibilidade de
solicitar a ECHA que elabore um relatério que analise os impactos sanitarios, ambientais,
sociais ¢ economicos da introdugdo ou alteracdo de valores-limite de concentragdo
especificados nos anexos IV e V do Regulamento (UE)2019/1021 (Regulamento POP)*.
Juntamente com o novo requisito de adog¢do de um parecer do Comité de Analise
Socioecondmica da agéncia sobre o relatorio e os valores-limite de concentra¢do nele
propostos, esse relatorio proporcionara o apoio especializado necessario para que a Comissao
elabore a proposta necessaria para introduzir ou alterar os limites de concentragdo nesses
anexos.

Tendo em conta a natureza altamente técnica das alteragdes, esta disposi¢do introduz
igualmente a adocao de alteracdes dos anexos IV e V por meio de um ato delegado. A fim de
promover o desenvolvimento de uma ampla base de conhecimentos sobre a exposicdo a
produtos quimicos e a sua toxicidade, bem como de racionalizar os fluxos de dados em
consonancia com a meta da politica de «uma avaliagdo por substancia», a disposi¢do também
transfere os fluxos de dados sobre a presenca de poluentes organicos persistentes no ambiente

¥ Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de janeiro de 2002, que
determina os principios e 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).

40 Regulamento (CE) n.° 401/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de abril de 2009, relativo
a Agéncia Europeia do Ambiente e a Rede Europeia de Informacdo e de Observagdo do Ambiente (JO
L 126 de 21.5.2009, p. 13).

41 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 de5.5.2017, p. 1).

42 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).

3 Regulamento (UE) 2019/1021 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de junho de 2019, relativo
a poluentes organicos persistentes (JO L 169 de 25.6.2019, p. 45).
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para a AEA, que ¢ a agéncia responsavel pela recolha de dados sobre a ocorréncia de produtos
quimicos no ambiente.
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2023/0455 (COD)

Proposta de

REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

que altera os Regulamentos (CE) n.° 178/2002, (CE) n.° 401/2009, (UE) 2017/745 e
(UE) 2019/1021 do Parlamento Europeu e do Conselho no respeitante a reatribuicao de
tarefas cientificas e técnicas e 2 melhoria da cooperacio entre as agéncias da Unido no

dominio dos 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 os
artigos 43.° e 114.°, o artigo 168.°, n.° 4, alinea c), o artigo 192.°, n.° 1, e o artigo 207.°,

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Ap6s transmissao do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

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

Tendo em conta o parecer do Comité das Regides,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario,

Considerando o seguinte:

(1)

2)

O Pacto Ecoldgico Europeu! estabelece um elevado nivel de ambigio que
permita a transicdo para um ambiente livre de substincias toxicas e com
polui¢do zero. A Estratégia para a Sustentabilidade dos Produtos Quimicos?® (a
seguir designada por «estratégia») ¢ um elemento crucial para concretizar a
ambicdo de poluicdo zero e introduz a abordagem «uma avaliagdo por
substancia», que visa melhorar a eficiéncia, a eficicia, a coeréncia e a
transparéncia das avaliagdes da seguranca dos produtos quimicos em toda a
legislacao da Unido.

Para alcangar este objetivo, ¢ necessario consolidar uma parte do trabalho
cientifico e técnico sobre produtos quimicos realizado a nivel da Unido, em
apoio da sua legislacdo, pelas agéncias competentes da Unido, bem como
introduzir obrigacdes de cooperacdo entre essas agéncias com vista ao
desenvolvimento de metodologias de avaliacdo e ao intercAmbio de dados e
informagdes. Tal simplificaria a atual estrutura, melhoraria a qualidade e a

Comunica¢do da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho Europeu, ao Conselho, ao Comité

Econémico e Social Europeu e ao Comité das Regides — 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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&)

(4)

()

(6)

coeréncia das avaliagdes de seguranca em toda a legislacio da Unido, e
asseguraria uma utiliza¢@o mais eficiente dos recursos existentes.

A reatribuicdo de determinadas tarefas cientificas e técnicas existentes, bem
como a atribui¢do de novas tarefas, & Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos
foram propostas no ambito de revisdes em curso de atos da Unido. A presente
proposta horizontal visa prever a atribui¢do adicional de tarefas no que respeita
aos atos da Unido que nao estdo em processo de revisao € ¢ necessaria para
assegurar que a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos participa em tarefas
relacionadas com os seus conhecimentos especializados € com as capacidades
que desenvolveu em matéria de produtos quimicos. Tal estd em consonancia
com a abordagem «uma avaliacdo por substancia», que visa assegurar que o
trabalho técnico e cientifico ¢ realizado pela agéncia da Unido adequada,
beneficiando da experiéncia comprovada e dos instrumentos estabelecidos no
seu dominio. A proposta de regulamento ¢ acompanhada de uma proposta de
diretiva que altera a Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do
Conselho®, que visa alcangar os mesmos objetivos.

No ambito da consolidagdo e atribui¢do coordenadas de tarefas ao abrigo da
abordagem «uma avaliagdo por substancia», a proposta de regulamento que
altera a legislagdo farmacéutica da Unido* inclui disposi¢des que atribuem a
Agéncia Europeia de Medicamentos um mandato para desenvolver e cooperar
no desenvolvimento de metodologias de avaliacdo, formatos normalizados e
vocabulérios controlados e no intercAmbio de dados e informagdes sobre
produtos quimicos — artigo 138.°, n.° 1, alineas z-D) e z-E) — e estabelecem
novos procedimentos para assegurar a coeréncia entre pareceres cientificos —
artigo 139.°.

A fim de assegurar a coeréncia das metodologias para avaliagdes relacionadas
com produtos quimicos a nivel da Unido, todas as agéncias competentes da
Unido devem ter um mandato igual para desenvolver essas metodologias nos
dominios abrangidos pelas respetivas atribuicdes e estar sujeitas as mesmas
obrigacdes de cooperacdo mutua no desenvolvimento dessas metodologias.

Para assegurar a coeréncia e a eficiéncia das avaliagdes relacionadas com os
produtos quimicos em toda a legislagdo da Unido, € igualmente importante
permitir a interoperabilidade e o facil intercambio de dados entre as agéncias
competentes da Unido, bem como incentivar a cooperagdo no desenvolvimento
de formatos normalizados e de vocabularios controlados. Por conseguinte, para
facilitar o intercambio de dados entre agéncias, quaisquer novos formatos de
dados definidos pela Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos ou
pela Agéncia Europeia do Ambiente devem ser estabelecidos em cooperacao

com outras agéncias competentes da Unido que trabalhem no dominio dos

Proposta de diretiva do Parlamento Europeu e do Conselho que altera a Diretiva 2011/65/UE do
Parlamento Europeu e do Conselho no respeitante a reatribuigdo de tarefas cientificas e técnicas a
Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos.

Proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que estabelece procedimentos da Unido
para a autorizagdo e a supervisdo de medicamentos para uso humano e que estabelece regras que regem
a Agéncia Europeia de Medicamentos, que altera o Regulamento (CE) n.® 1394/2007 e o Regulamento
(UE) n.° 536/2014 e que revoga o Regulamento (CE) n.° 726/2004, o Regulamento (CE) n.° 141/2000 e
o Regulamento (CE) n.° 1901/2006 (COM(2023) 193 final). [JO: Inserir a referéncia correta assim que
o regulamento for adotado].
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(7)

(8)

)

produtos quimicos. Para o efeito, importa introduzir as disposi¢cdes necessarias
no Regulamento (CE) n.° 401/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho e, no
Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, reforgar
as disposi¢des existentes, bem como introduzir novas disposi¢des, se for caso
disso. Afigura-se igualmente oportuno ponderar a proposta de introduzir
disposi¢des semelhantes no regulamento de base da Agéncia Europeia dos
Produtos Quimicos, a fim de reforcar o mandato desta.

A fim de promover a coeréncia e a eficiéncia das avalia¢des relacionadas com os
produtos quimicos em toda a legislagdo da Unido, as agéncias competentes da
Unido devem tomar medidas para evitar pareceres cientificos divergentes. Os
casos existentes de pareceres divergentes conduziram a um aumento da incerteza
para os operadores, bem como a uma diminui¢do da confianca do publico na
solidez cientifica e na coeréncia da tomada de decisdes cientificas. No ambito da
revisdo da legislacdo farmacéutica da Unido, sdo apresentadas propostas para
abordar e reforcar os procedimentos de resolucdo de divergéncias entre os
pareceres cientificos da Agéncia Europeia de Medicamentos e os de outros
organismos cientificos. Afigura-se igualmente oportuno ponderar a proposta de
introduzir disposigdes semelhantes no regulamento de base da Agéncia Europeia
dos Produtos Quimicos, a fim de refor¢car o mandato desta; pelo contrario, tais
disposi¢des nao sdao pertinentes nem aplicaveis a Agéncia Europeia do
Ambiente, uma vez que esta agéncia ndo emite pareceres cientificos sobre
produtos quimicos individuais suscetiveis de estar na origem de resultados
divergentes.

\

Do mesmo modo, o presente regulamento visa dar resposta a eventual
divergéncia entre os pareceres cientificos da Autoridade Europeia para a
Seguranca dos Alimentos e os de outras agéncias da Unido. O Regulamento
(CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho j& contém disposi¢des
que estabelecem um procedimento para resolver pareceres cientificos
divergentes. Importa reforcar esses procedimentos de resolucdo, na medida em
que a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos e a outra agéncia
discordante devem ser obrigadas a envidar todos os esforgos para resolver a
divergéncia em questdes cientificas gerais, recorrendo a gestores de riscos
apenas quando ndo forem capazes de o fazer.

No caso mais especifico de divergéncias cientificas relacionadas com a
identificagdo dos perigos de substancias quimicas, deve estabelecer-se um novo
procedimento que permita a resolucdo da divergéncia. Esse procedimento deve
permitir a Comissdo solicitar a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, na
qualidade de agéncia da Unido com mais conhecimentos especializados e
capacidades em matéria de avaliagdo de perigos, bem como experiéncia de longa
data no processo de classificacdo e rotulagem harmonizadas, que elabore uma
proposta de classificagdo e rotulagem harmonizadas, em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, que se
aproxime da visdo «uma avaliagdo por substancia» no que respeita a
uniformidade das avaliagdes dos perigos dos produtos quimicos na Unido. Esta
possibilidade deve refletir-se na disposi¢do pertinente do Regulamento (CE)
n.° 178/2002 que prevé a resolucdo de pareceres cientificos divergentes.
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(10) A fim de cumprir a obrigacdo estabelecida no anexo I, seccdo 10.4.3, do
Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho’, a
Comissdao conferiu ao Comité Cientifico dos Riscos Sanitarios, Ambientais e
Emergentes (CCRSAE) um mandato para elaborar diretrizes sobre a avaliagdo
da relagdo beneficio-risco da presenca de ftalatos classificados como
cancerigenos, mutagénicos ou toxicos para a reproducdo da categoria 1A ou 1B,
ou que apresentem propriedades disruptoras do sistema enddcrino, em relagao as
quais existam provas cientificas de que sdo suscetiveis de provocar efeitos
graves na saude humana, identificados de acordo com o procedimento indicado
no artigo 59.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do
Conselho®. O CCRSAE emitiu essas diretrizes em 2019 e a Comissio
conferiu-lhe um mandato para proceder a uma primeira atualizacdo das mesmas.

(11) Para cumprir a obrigagdo estabelecida no anexol, sec¢do 10.4.4, do
Regulamento (UE) 2017/745, a Comissdo deve mandatar o comité cientifico
relevante para elaborar diretrizes relativamente a outras substancias, que nao
ftalatos, classificadas como cancerigenas, mutagénicas ou téxicas para a
reproducdo da categoria 1A ou 1B, ou que apresentem propriedades disruptoras
do sistema endocrino, em relagdo as quais existam provas cientificas de que sao
suscetiveis de provocar efeitos graves na satilde humana, identificadas de acordo
com o procedimento indicado no artigo 59.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006
do Parlamento Europeu e do Conselho.

(12) A Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos ja emite pareceres cientificos sobre
substancias quimicas, incluindo ftalatos, desreguladores enddcrinos e
substancias cancerigenas, mutagénicas ou toxicas para a reprodu¢do no ambito
do Regulamento (CE) n.° 1907/2006. Virias capacidades essenciais da agéncia
podem ser reutilizadas, incluindo as capacidades de avaliagdo dos perigos, dos
riscos, da exposicao e de avaliagdo socioecondmica, a elaboragdo de pareceres
do Comité e as capacidades informdticas para a consulta de partes interessadas e
a divulgacdo. A fim de permitir futuras atualizagdes em tempo util sobre a
presenca de ftalatos e assegurar que a agéncia da Unido adequada elabora novas
diretrizes sobre outras substincias com base nos dados cientificos mais recentes,
¢ conveniente atribuir essas tarefas a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos.

(13) Tendo em conta as novas classes de perigo e os critérios de classificagdo,
rotulagem e embalagem de substincias introduzidos pelo Regulamento
Delegado (UE) 2023/707 da Comissdo, de 19 de dezembro de 20227, importa
incluir uma referéncia especifica aos desreguladores enddcrinos para a saude

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
L117de5.5.2017,p. 1).

Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006,
relativo ao registo, avaliacdo, autorizacdo e restri¢do 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
Comissdo (JO L 396 de 30.12.2006, p. 1).

Regulamento Delegado (UE) 2023/707 da Comissdo, de 19 de dezembro de 2022, que altera o
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 no respeitante as classes de perigo e aos critérios de classificagdo,
rotulagem e embalagem de substancias e misturas (JO L 93 de 31.3.2023, p. 7).
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humana da categorial no anexol, secgdao 10.4.1, alineab), do
Regulamento (UE) 2017/745, a luz da importancia dessa classe de perigo para
este tipo de substancias em dispositivos médicos.

(14) A fim de tirar o melhor partido dos conhecimentos e das competéncias
especializadas que a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos adquiriu através
da participag@o nos processos de nomeagao e avaliacdo ao abrigo da Convengao
de Estocolmo sobre Poluentes Organicos Persistentes, a Agéncia Europeia dos
Produtos Quimicos deve, mediante pedido, prestar assisténcia a Comissao no
cumprimento da sua obrigacdo de alterar os anexos IV ¢ V do Regulamento
(UE) 2019/10213. Sempre que o parecer do Comité de Andlise Socioecondmica
seja necessario, € a fim de proporcionar a capacidade e os recursos necessarios
ao funcionamento eficaz desse comité, os Estados-Membros devem ter a
oportunidade de prover os conhecimentos especializados necessarios ao
desempenho eficaz da tarefa através da nomeagdo de peritos. Para assegurar que
o Comité de Analise Socioecondmica dispde de recursos suficientes, quando o
comité nomear um dos seus membros como relator, essa pessoa, ou o seu
empregador, deve ser remunerada.

(15 A fim de alterar determinados elementos ndo essenciais do
Regulamento (UE) 2019/1021 do Parlamento Europeu e do Conselho, importa
delegar na Comissao o poder de adotar atos nos termos do artigo 290.° do TFUE
no que diz respeito a alteragao dos anexos IV e V, para os adaptar a alteragdes
das listas de substancias constantes dos anexos da Convengao de Estocolmo ou
do Protocolo, ou para os adaptar ao progresso cientifico e técnico.

(16) No ambito das obrigagdes de comunicagdo de informagdes impostas pelo
Regulamento (UE) 2019/1021 do Parlamento Europeu e do Conselho, os
Estados-Membros t€ém de comunicar a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos
informacdes sobre a presenga no ambiente das substincias enumeradas no
anexo III, parte A. A utilizagdo da Plataforma de Informacdo para a
Monitoriza¢do Quimica (IPCHEM) pelos Estados-Membros ¢ incentivada como
um meio para cumprir as obrigacdes de comunicagdo desses dados relativos a
ocorréncia de substancias quimicas, bem simplificar e reduzir as obrigagdes de
comunicacdo de informagdes. Se os Estados-Membros disponibilizarem dados
através da IPCHEM, deixam de ter de os comunicar a Agéncia Europeia dos
Produtos Quimicos, uma vez que a agéncia os pode extrair da plataforma.

(17) A revisdo da Diretiva (UE) 2020/2184 do Parlamento Europeu e do Conselho’
exige que os Estados-Membros partilhem com a Agéncia Europeia do Ambiente
todos os dados de monitorizagdo ou relativos a presenga de substancias quimicas
na agua. Além disso, os Estados-Membros ja comunicam a AEA os dados de
monitoriza¢do da presenga de POP no ar por for¢a da legislagdo da Unido em
matéria de qualidade do ar. A 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 nela contidos sdo localizaveis,
acessiveis, interoperaveis e reutilizdveis e institui um quadro de

Regulamento (UE) 2019/1021 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de junho de 2019, relativo
a poluentes organicos persistentes (JO L 169 de 25.6.2019, p. 45).

Diretiva (UE) 2020/2184 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2020, relativa a
qualidade da 4gua destinada ao consumo humano (reformulacgao) (JO L 435 de 23.12.2020, p. 1).
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acompanhamento e de prospetiva para os produtos quimicos'® exigira que todos
os dados sobre a ocorréncia de substancias quimicas estejam na posse da AEA.
Consequentemente, os dados sobre a ocorréncia de substancias quimicas
carregados na IPCHEM e nela conservados pela Comissdo passardo a ser
recolhidos e detidos pela AEA, ¢ ndo pela Comissdo. Por conseguinte, ¢
necessario simplificar as obrigagdes de comunicagdo de informagdes que
incumbem aos Estados-Membros, a fim de assegurar que, caso estes ja tenham
apresentado essas informagdes & AEA no ambito do cumprimento de obrigagdes
impostas pelas disposi¢des de outros atos da legislacdo ambiental da Unido, se
considere que os Estados-Membros cumpriram as suas obrigacdes de
comunicacao de informacgodes previstas no Regulamento (UE) 2019/1021.

(18)  Os Regulamentos (CE) n.°178/2002, (CE) n.°401/2009, (UE)2017/745, e
(UE) 2019/1021 devem, por isso, ser alterados em conformidade,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Alteracées do Regulamento (CE) n.” 178/2002

O Regulamento (CE) n.° 178/2002 ¢ alterado do seguinte modo:

1) Ao artigo 23.° ¢ aditada a seguinte alinea:

«m) cooperar com os organismos competentes dos Estados-Membros com atribui¢des
idénticas as suas e com outros organismos cientificos criados ao abrigo do direito da
Unido, nomeadamente a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, a Agéncia Europeia de
Medicamentos e a Agéncia Europeia do Ambiente, na emissdo de pareceres cientificos
pertinentes, no intercambio de dados e informacdes, incluindo o eventual estabelecimento
de formatos de dados e vocabularios controlados conexos para facilitar esse intercambio, e
no desenvolvimento de metodologias cientificas para a avaliagdo de produtos quimicos.»;

2) O artigo 30.° passa a ter a seguinte redacdo:

«Artigo 30.°

Pareceres cientificos divergentes

A Autoridade tomara as medidas necessarias e adequadas para monitorizar e
identificar, numa fase precoce, potenciais fontes de divergéncia entre os seus
pareceres cientificos € os pareceres cientificos emitidos por outros organismos que
realizem tarefas idénticas.

Sempre que a Autoridade identificar uma potencial fonte de divergéncia, entrard em
contacto com o organismo em causa a fim de assegurar que todas as informagdes
cientificas ou técnicas pertinentes sejam partilhadas e com vista a identificar as
questodes cientificas ou técnicas potencialmente contenciosas.

10

[JO: inserir referéncia assim que a proposta for adotadal.
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A Autoridade e o organismo em causa cooperardo para resolver a divergéncia. Se a
Autoridade e o organismo em causa ndo conseguirem resolver a divergéncia,
elaborardo um relatorio conjunto. O referido relatorio deve descrever claramente as
questdes cientificas contenciosas, identificar as incertezas relevantes nos dados e ser
disponibilizado ao publico.

Se o organismo em causa for uma agéncia da Unido ou um comité cientifico, a
Autoridade apresentara o relatorio conjunto a Comissao.

3. Se for caso disso, ¢ se a divergéncia disser respeito a pareceres cientificos
contraditorios da Autoridade e de outro organismo ou agéncia da Unido sobre se uma
substancia preenche os critérios fixados no anexol do Regulamento (CE)
n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho!!, a Comissdo pode solicitar a
Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos que elabore uma proposta de classificagdo
e rotulagem harmonizadas de substancias e, se necessario, limites de concentracao
especificos, fatores-M ou estimativas da toxicidade aguda, ou uma proposta de
revisdo dos mesmos, de acordo com o procedimento previsto no artigo 37.° do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008. A Autoridade e o organismo ou agéncia da Unido
em causa cooperardo com a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos na elaboracao
dessa proposta.».

Artigo 2.°
Alteracées do Regulamento (CE) n.” 401/2009
O Regulamento (CE) n.° 401/2009 ¢ alterado do seguinte modo:
1) Ao artigo 2.°, ¢ aditada a seguinte alinea:

«p) Desenvolver metodologias de avaliagdo relacionadas com produtos quimicos nos
dominios da sua competéncia.»;

2) Ao artigo 15.°, ¢ aditado o seguinte nimero:

«5. A Ageéncia cooperara com outros organismos cientificos criados ao abrigo do direito da
Unido, nomeadamente a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, a Autoridade Europeia
para a Seguranca dos Alimentos e a Agéncia Europeia de Medicamentos, no intercambio de
dados e informagdes sobre produtos quimicos, incluindo o eventual estabelecimento de
formatos de dados e vocabularios controlados conexos para facilitar esse intercadmbio, e no
desenvolvimento de metodologias cientificas para a avaliacdo de produtos quimicos.».

Artigo 3.°
Alteracoes do Regulamento (UE) 2017/745
O anexo I do Regulamento (UE) 2017/745 ¢ alterado do seguinte modo:

1) Na seccao 10.4.1, a alinea b) passa a ter a seguinte redagao:

i Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008,
relativo a classificacdo, rotulagem e embalagem de substancias 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.
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«b) Substancias identificadas como desreguladores enddcrinos para a saude humana da
categoria 1 de acordo com o anexo VI, parte 3, do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do
Parlamento Europeu e do Conselho!?, e substancias que apresentem propriedades disruptoras
do sistema endocrino, em relagdo as quais existam provas cientificas de que sdo suscetiveis de
provocar efeitos graves na saude humana, identificadas de acordo com o procedimento
indicado no artigo 59.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do
Conselho, ou substancias que apresentem propriedades disruptoras do sistema enddcrino
relevantes para a saude humana, identificadas de acordo com o Regulamento (UE)
n.° 528/2012.»;

2) Na sec¢do 10.4.2, a alinea d) passa a ter a seguinte redagao:

«d) Se aplicaveis e disponiveis, nas mais recentes diretrizes pertinentes elaboradas conforme
previsto nas sec¢des 10.4.3 ¢ 10.4.4.»;

3) A seccao 10.4.3 passa a ter a seguinte redagao:
«10.4.3. Diretrizes sobre os ftalatos

Quando tal for considerado adequado com base nos conhecimentos cientificos mais recentes,
mas pelo menos de cinco em cinco anos, a Comissdo solicita a Agéncia Europeia dos
Produtos Quimicos (ECHA) que atualize as diretrizes sobre a avaliacdo da relacdo
beneficio-risco da presenga de ftalatos que pertengam a qualquer dos grupos de substancias a
que se refere a secgdo 10.4.1, alineas a) e b). A avaliacao da relagdo beneficio-risco deve
considerar a finalidade prevista e o contexto em que o dispositivo ¢ usado, bem como a
disponibilidade de substancias alternativas e materiais, conceg¢des ou tratamentos médicos
alternativos.

Sempre que adequado ou a pedido da Comissdo, a ECHA deve consultar o Comité de
Avaliagao dos Riscos e 0 Comité de Analise Socioeconémica.y;

4) A seccdo 10.4.4 passa a ter a seguinte redagao:
«10.4.4. Diretrizes sobre outras substincias CMR e outros disruptores enddcrinos

A Comissao solicita a ECHA que elabore as diretrizes a que se refere a secgdo 10.4.3,
seguindo o processo ai descrito, também relativamente a outras substincias referidas na
seccao 10.4.1, alineas a) e b), se for caso disso.».

Artigo 4.°
Alteragdes do Regulamento (UE) 2019/1021
O Regulamento (UE) 2019/1021 ¢ alterado do seguinte modo:

1) O artigo 8.°, n.° 1, ¢ alterado do seguinte modo:
a) E aditada a seguinte alinea:
12 Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008,

relativo a classificacdo, rotulagem e 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).
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«i) A pedido da Comissdo, ¢ no prazo de 12 meses a contar desse pedido, elaborar e
apresentar um relatorio sobre os impactos sanitdrios, ambientais e socioecondmicos da
introducao ou alteragdo de valores- limite de concentracao especificados no anexo IV ou V.»;

2) Ao artigo 8.°, ¢ aditado o seguinte nimero:

«1-A. O relatorio a que se refere o artigo 8.°, n.° 1, alinea i), deve conter as seguintes
informacdes:

a) Se for caso disso, informagdes sobre os impactos na saide humana e no ambiente
dos residuos que consistam em POP, que os contenham ou que estejam por eles
contaminados, incluindo os impactos na gestao de residuos;

b) Informagdes sobre concentracdes e fluxos de massa de POP nos fluxos de residuos
pertinentes e sobre o tratamento e a capacidade de tratamento de residuos;

c¢) Uma andlise dos impactos dos diferentes valores-limite de concentracio
considerados;

d) Uma proposta devidamente fundamentada para a introducdo de valores-limite de
concentracdo no anexo IV e, se for caso disso, no anexo V.

Logo que receba o pedido a que se refere o primeiro paragrafo, alinea 1), a Agéncia deve
anunciar no seu sitio Web que serd elaborado um relatério sobre uma eventual alteracdo do
anexo IV ou V, convidando todas as partes interessadas, incluindo os operadores de residuos e
os utilizadores de materiais reciclados, a apresentarem observagdes no prazo de oito semanas.
A Agéncia deve publicar essas observacdes no seu sitio Web.

O mais tardar nove meses apos a apresentagdo desse relatério, o Comité de Andlise
Socioeconémica da Agéncia, instituido nos termos do artigo 76.°, n.°1, alinea d), do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006, deve adotar um parecer sobre o relatorio e sobre os
valores-limite de concentra¢do nele propostos. Para efeitos da ado¢do de um parecer sobre o
relatorio aplica-se, com as devidas adaptagdes, o artigo 87.° do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006.

A Agéncia deve apresentar, sem demora, a Comissdo o relatdrio e o parecer do Comité de
Analise Socioecondmica sobre os valores-limite de concentracao.»;

3) No artigo 13.°, 0 n.° 2 passa a ter a seguinte redagao:

«2. Se um Estado-Membro partilhar as informagdes a que se refere o n.° 1, alinea e), com a
Agéncia Europeia do Ambiente, deve indica-lo no relatério, considerando-se que o
Estado-Membro cumpriu as suas obrigagdes de comunicacdo de informagdes decorrentes
daquela disposigao.

Se o relatério enviado por um Estado-Membro a Agéncia incluir as informacdes referidas no
n.° 1, alinea e), a Agéncia deve transmitir as informacdes a Agéncia Europeia do Ambiente,
que as devera compilar, armazenar e partilhar.»;

4) No artigo 15.°, 0 n.° 2 passa a ter a seguinte redagao:

«2. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do artigo 18.°, a fim de
alterar os anexos IV e V para os adaptar as alteragdes das listas de substancias constantes dos
anexos da Convencao ou do Protocolo ou para os adaptar ao progresso cientifico e técnico.»;

5) O artigo 18.° ¢ alterado do seguinte modo:

a) No n.° 2, a primeira frase passa a ter a seguinte redagao:
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«2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 4.°, n.° 3, no artigo 10.°, n.° 2, € no
artigo 15.° é conferido a Comissdo por um prazo de cinco anos a contar 15 de julho de 2019.»;

b) No n.° 3, a primeira frase passa a ter a seguinte redagao:

«3. A delegagdo de poderes referida no artigo 4.°, n.° 3, no artigo 10.°, n.° 2, e no artigo 15.°
pode ser revogada em qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho.»;

C) O n.° 6 passa a ter a seguinte redagao:

«6. Os atos delegados adotados nos termos do artigo 4.°, n.° 3, do artigo 10.°, n.°2, e do
artigo 15.° s6 entram em vigor se ndo tiverem sido formuladas obje¢cdes pelo Parlamento
Europeu ou pelo Conselho no prazo de dois 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 nao tém objecdes a formular.».

Artigo 6.°
Entrada em vigor

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

Feito em Bruxelas, em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
A Presidente O Presidente
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1.2.

1.3.

CONTEXTO DA PROPOSTA/INICIATIVA

Denominacio da proposta/iniciativa

A presente ficha financeira legislativa abrange o impacto das seguintes propostas:
Pacote Uma Avaliagdo por Substancia:

- proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que altera os
Regulamentos (CE) n.°178/2002, (CE) n.°401/2009, (UE)2017/745 e
(UE) 2019/1021 do Parlamento Europeu e do Conselho no respeitante a reatribuicao
de tarefas cientificas e técnicas ¢ a melhoria da cooperagdo entre as agéncias da
Unido no dominio dos produtos quimicos,

- proposta de diretiva do Parlamento Europeu e do Conselho que altera a
Diretiva 2011/65/UE no respeitante a reatribuicao de tarefas cientificas e técnicas a
Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos,

- 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 nela contidos sdo localizaveis, acessiveis, interoperaveis e reutilizaveis
e institui um quadro de acompanhamento ¢ de prospetiva para os produtos quimicos.

Propostas ja adotadas pela Comissdo que atribuem novas tarefas a Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos ou a Agéncia Europeia do Ambiente, cujos
recursos correspondentes para as agéncias ndo foram refletidos nas fichas
financeiras legislativas que as acompanham:

— proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a
embalagens e residuos de embalagens, que altera o Regulamento (UE) 2019/1020 ¢ a
Diretiva (UE) 2019/904 e que revoga a Diretiva 94/62/CE [COM(2022) 677 final],

— proposta de diretiva do Parlamento Europeu e do Conselho que altera a
Diretiva 2008/98/CE relativa aos residuos [COM(2023) 420 final],

— proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos
requisitos de circularidade para a concegdo de veiculos e a gestdo dos veiculos em
fim de vida, que altera os Regulamentos (UE) 2018/858 e (UE) 2019/1020 e que
revoga as Diretivas 2000/53/CE e 2005/64/CE [COM(2023) 451 final].

Dominio(s) de intervencdo em causa

09 — Ambiente ¢ alteracdes climaticas

A proposta/iniciativa refere-se:
a uma nova a¢ao
a uma nova acio na sequéncia de um projeto-piloto/a¢io preparatéria>

a prorrogacio de uma acgio existente

56

Tal como referido no artigo 58.°, n.° 2, alinea a) ou b), do Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de julho de 2018, relativo as disposigdes financeiras
aplicaveis ao orgamento geral da Unido, que altera os Regulamentos (UE) n.° 1296/2013, (UE)
n.° 1301/2013, (UE) n.° 1303/2013, (UE) n.° 1304/2013, (UE) n.° 1309/2013, (UE) n.° 1316/2013, (UE)
n.° 223/2014 e (UE) n.° 283/2014, e a Decisdo n.° 541/2014/UE, e revoga o Regulamento (UE,
Euratom) n.° 966/2012 (Regulamento Financeiro). JO L 193 de 30.7.2018, p. 1.
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1.4.
1.4.1.

1.4.2.

O a fusao ou reorientacdo de uma ou mais agoes para outra/uma nova agao
Objetivo(s)
Objetivo(s) geral(is)

O objetivo global da abordagem «uma avalia¢do por substancia» e das trés propostas
subjacentes consiste em melhorar a coeréncia, a eficiéncia, a eficicia e a
transparéncia das avaliagdes de seguranga em toda a legislacdo da UE em matéria de
produtos quimicos, contribuindo assim para o bom funcionamento do mercado tnico
dos produtos quimicos e para um elevado nivel de prote¢ao da saude humana e do
ambiente contra os produtos quimicos.

No que respeita aos objetivos gerais das propostas de regulamento relativo a
embalagens e residuos de embalagens [COM(2022) 677 final], de diretiva que altera
a Diretiva-Quadro Residuos [COM(2023) 420 final] e de regulamento relativo aos
requisitos de circularidade para a concecdo de veiculos e a gestdo dos veiculos em
fim de vida [COM(2023) 451 final], consultar as fichas financeiras legislativas
anexas as respetivas propostas.

Objetivo(s) especifico(s)

Proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que altera os
Regulamentos (CE) n.°178/2002, (CE) n.°401/2009, (UE)2017/745 e
(UE) 2019/1021 do Parlamento Europeu e do Conselho no respeitante a
reatribuicao de tarefas cientificas e técnicas e 2 melhoria da cooperacao entre as
agéncias da Unifo no dominio dos produtos quimicos:

1. Assegurar que a atribuicdo de responsabilidades pela realizagdo das avaliacdes e
do trabalho técnico e cientifico subjacente no dominio dos produtos quimicos ¢ clara,
explora e maximiza sinergias, e tira o melhor partido dos conhecimentos
especializados e recursos disponiveis;

2. Assegurar que os resultados das tarefas cientificas e técnicas sdo de elevada
qualidade cientifica e que os procedimentos sdo transparentes e inclusivos;

3. Alcangar uma boa cooperacdo entre todos os intervenientes em todos os aspetos
relacionados com a avaliacdo dos produtos quimicos (como o desenvolvimento de
metodologias e o intercAmbio de dados).

Proposta de diretiva do Parlamento Europeu e do Conselho que altera a
Diretiva 2011/65/UE no respeitante a reatribuicio de tarefas cientificas e
técnicas a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos:

1. Assegurar que a atribuicdo de responsabilidades pela realizacdo das avaliagdes e
do trabalho técnico e cientifico subjacente no dominio dos produtos quimicos ¢ clara,
explora e maximiza sinergias, e tira o melhor partido dos conhecimentos
especializados e recursos disponiveis;

2. Assegurar que os resultados das tarefas cientificas e técnicas sdo de elevada
qualidade cientifica e que os procedimentos sdo transparentes e inclusivos;

3. Assegurar que os procedimentos estdo mais alinhados com as metodologias
previstas noutra legislagdo em matéria de produtos quimicos, conduzindo a uma
maior coeréncia entre as disposigdes existentes.

Proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que cria uma
plataforma comum de dados sobre produtos quimicos, estabelece regras para
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1.4.3.

garantir que os dados nela contidos sao localizaveis, acessiveis, interoperaveis e
reutilizaveis e institui um quadro de acompanhamento e de prospetiva para os
produtos quimicos:

1. Desenvolver uma plataforma comum de dados que retina dados relativos a
produtos quimicos provenientes de multiplas fontes, incluindo dados relacionados
com a sustentabilidade ambiental;

2. Assegurar que as informacdes contidas na plataforma comum de dados sdo
seguras, de elevada qualidade, localizaveis, acessiveis, interoperaveis e reutilizaveis;

3. Permitir encomendar a realizagdo de ensaios ¢ a monitoriza¢ao de substancias no
ambito do quadro regulamentar, sempre que se considere necessario obter mais
informacdes;

4. Manter registos dos estudos encomendados ou realizados por empresas no
contexto da regulamentacdo dos produtos quimicos e criar um sistema de alerta
rapido para riscos quimicos emergentes;

5. Instituir um quadro de acompanhamento e prospetiva para os produtos quimicos.

No que respeita aos objetivos especificos das propostas de regulamento relativo a
embalagens e residuos de embalagens [COM(2022) 677 final], de diretiva que
altera a Diretiva-Quadro Residuos [COM(2023) 420 final] ¢ de regulamento
relativo aos requisitos de circularidade para a conce¢do de veiculos e a gestao
dos veiculos em fim de vida [COM(2023) 451 final], consultar as fichas financeiras
legislativas anexas as respetivas propostas.

Resultados e impacto esperados

Especificar os efeitos que a proposta/iniciativa podera ter nos beneficiarios/grupos visados.

Os resultados e impactos esperados da proposta de regulamento do Parlamento
Europeu e do Conselho que altera os Regulamentos (CE) n.° 178/2002, (CE)
n.°401/2009, (UE) 2017/745 e (UE) 2019/1021 no respeitante a reatribuicdo de
tarefas cientificas e técnicas e a melhoria da cooperagdo entre as agéncias da Unido
no dominio dos produtos quimicos, da proposta de diretiva do Parlamento Europeu e
do Conselho que altera a Diretiva 2011/65/UE no respeitante a reatribui¢ao de tarefas
cientificas e técnicas a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, e da 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 nela
contidos sdo localizaveis, acessiveis, interoperaveis e reutilizdveis e institui um
quadro de acompanhamento e de prospetiva para os produtos quimicos sdo uma
melhoria da eficécia, da eficiéncia, da coeréncia e da transparéncia da avaliagdo dos
produtos quimicos em toda a legislagdo. Em termos mais concretos, tal inclui:

Melhoria da consisténcia e coeréncia cientifica das avaliacées — envolver menos
intervenientes no trabalho cientifico e técnico e centralizar o trabalho nas agéncias,
exigindo-lhes que cooperem e resolvam pareceres divergentes, levard a uma maior
coeréncia e consisténcia cientifica entre as avaliagdes realizadas ao abrigo de
diferentes atos legislativos. A consolida¢do do trabalho permite alinhar melhor a
defini¢do de prioridades, os prazos, os processos € as metodologias utilizadas para as
avaliagdes e facilita a reutilizagdo dos conhecimentos em matéria de avaliacao
obtidos no ambito de um ato legislativo na avaliagdo ao abrigo de outro ato. A
centralizagdo dos dados sobre produtos quimicos nas agéncias da UE e a
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possibilidade de os utilizar cria uma base de conhecimentos comum em que assentam
as avaliacdes, promovendo assim a coeréncia destas ultimas.

Melhoria da solidez das avaliacoes, da confianca e da aceitacdo das decisoes
regulamentares — a participacdo das agéncias da UE e dos seus comités no trabalho
cientifico e técnico no dominio dos produtos quimicos acrescenta mais
conhecimentos cientificos, assegura uma elevada qualidade dos pareceres cientificos
e conduz a uma melhoria da solidez das avaliagdes e, por conseguinte, da sua
aceitacdo. A centralizacdo dos dados sobre produtos quimicos nas agéncias da UE e a
possibilidade de os reutilizar aumentara a base de conhecimentos, melhorara a
solidez dos pareceres cientificos fornecidos, e aumentara a aceitacdo das conclusdes
e das decisoes regulamentares. Saber, através das notificagdes de estudos, que todos
os estudos foram tidos em conta na avalia¢dao reforca ainda mais a confianga dos
cidadaos nas decisdes regulamentares.

Refor¢o da independéncia dos pareceres cientificos — transferir o trabalho
cientifico e técnico no dominio dos produtos quimicos dos servigos da Comissao, de
comités ad hoc ou de consultores para agé€ncias da UE e respetivos comités reforca a
separacdo entre a ciéncia e a elaboragdo de politicas ou entre a avaliacdo e a gestdo
dos riscos. As agéncias e os seus comités trabalham de acordo com regras mais
rigorosas em matéria de prevencdo de conflitos de interesses, melhorando as
garantias de independéncia dos pareceres cientificos fornecidos a Comissao.

Maior transparéncia — a participacdo das agéncias da UE no trabalho cientifico e
técnico assegurara a transparéncia global do processo; a publicagdo das intengdes
regulamentares das autoridades da UE e das inten¢des de apresentacdo de pedidos
através da PACT melhora a previsibilidade para todas as partes interessadas; a
disponibilizag¢ao de todos os dados e informagdes num local aumenta a transparéncia.

Melhoria da conformidade — compilar informacdes sobre as disposigdes juridicas
aplicaveis aos produtos quimicos e sobre os seus valores de referéncia
regulamentares provenientes de todos os quadros juridicos num unico local e
tornd-las facilmente acessiveis facilita uma compreensdo abrangente dos quadros
juridicos aplicdveis a uma substancia especifica e melhora a aplicagdo da lei e a
conformidade.

Melhoria da eficiéncia na realizacao de avaliacoes — centralizar o trabalho de
avaliacdo nas agéncias da UE permitird a reutilizagdo de capacidades, de
conhecimentos e de experiéncias, equilibrando a carga de trabalho, bem como a
reutilizacdo de ferramentas informaticas e de servigos de apoio. Tornar os dados
acessiveis num Unico local e reutilizaveis reduzira os encargos administrativos para
as autoridades aquando da elaboragdo das avalia¢des de produtos quimicos.

Melhoria da facilidade de localizacdo, interoperabilidade, acessibilidade e
reutilizacdo dos dados — tal serd alcancado disponibilizando os dados num tnico

local, removendo obstaculos técnicos a sua partilha e adotando e promovendo a
utilizacao de formatos normalizados ¢ de vocabularios controlados.

Dispor dos dados necessarios para a realizacao de avaliacées através da criagdo
de um mecanismo de geragdo de dados que permita encomendar estudos quando nao
existam outras disposic¢des juridicas para os obter.

Reduzir o tempo de reacio entre sinais precoces de riscos e medidas
regulamentares para os atenuar e, assim, melhorar a protecdo da saide humana e
do ambiente através da criacdo do sistema de alerta rapido e agdo.
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1.4.4.

Para os resultados e impactos esperados das propostas de regulamento relativo a
embalagens e residuos de embalagens [COM(2022) 677 final], de diretiva que altera
a Diretiva-Quadro Residuos [COM(2023) 420 final] e de regulamento relativo aos
requisitos de circularidade para a concecdo de veiculos e a gestdo dos veiculos em
fim de vida [COM(2023) 451 final], consultar as fichas financeiras legislativas
anexas as respetivas propostas.

Indicadores de desempenho

Especificar os indicadores que permitem acompanhar os progressos e os resultados.

A eficiéncia na execugdo das tarefas atribuidas as agéncias da UE sera acompanhada
no ambito da avaliagdo regular do desempenho das agéncias. Além disso,
avaliar-se-a a execucao ¢ comunicar-se-ao informagdes sobre a mesma no ambito das
obrigagoes de revisdo ou comunicagdo de informacdes de cada ato legislativo para o
qual as agéncias da UE prestam apoio.

Um plano de execugdo ¢ acompanhamento para a criacdo de uma plataforma comum
de dados esta incluido no documento sobre a iniciagdo do projeto (também referido
em apoio da avaliagdo dos impactos no documento de trabalho dos servicos da
Comissdo que acompanha a proposta®’). Descreve as etapas de desenvolvimento, a
estrutura de governacdo e a inclusdo na plataforma, pelos diferentes fornecedores de
dados, de conjuntos de dados identificados para obter um produto minimo viavel. Os
progressos realizados através de resultados intercalares até a versdo de langamento
operacional da plataforma, no prazo de 36 meses apos a entrada em vigor do
regulamento, serdo acompanhados de perto. A governagdo da plataforma prevé a
apresentacdo regular de relatdrios sobre as suas operagdes, incluindo a eficicia dos
trabalhos em matéria de interoperabilidade, ou seja, a integragdo de conjuntos de
dados quimicos individuais. A propria plataforma comum de dados permitird a
monitorizagdo de atividades associadas, como o sistema de alerta rapido e a
utilizacdo de um mecanismo de geragdo de dados. O mesmo se aplica aos
indicadores quimicos, que deverdo contribuir para o regime de acompanhamento do
8.° Programa de Acio em matéria de Ambiente>®. Espera-se que a avaliacdo do grupo
permanente de peritos sobre a abordagem «uma avaliacdo por substancia»
acompanhe de forma continua os progressos em matéria de interoperabilidade e
reutilizagdo de dados, assim como a utilidade da plataforma comum de dados e dos
seus produtos.

No que respeita aos indicadores das propostas de regulamento relativo a embalagens
e residuos de embalagens [COM(2022) 677 final], de diretiva que altera a
Diretiva-Quadro Residuos [COM(2023) 420 final] e de regulamento relativo aos
requisitos de circularidade para a concecdo de veiculos e a gestdo dos veiculos em
fim de vida [COM(2023) 451 final], consultar as fichas financeiras legislativas
anexas as respetivas propostas.

57
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Commission staff working document accompanying the document Proposal for a Regulation of the

European Parliament and of the Council establishing a common data platform on chemicals, laying

down rules to ensure that the data contained in it are findable, accessible, interoperable and reusable
and establishing a monitoring and outlook framework for chemicals [COM(2023) 855].
Regime de acompanhamento do 8.° Programa de A¢ao em matéria de Ambiente. COM(2022) 357 final.
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1.5.
1.5.1.

Justificacdo da proposta/iniciativa

Necessidade(s) a satisfazer a curto ou a longo prazo, incluindo um calendario
pormenorizado para a aplica¢do da iniciativa

Pacote Uma Avaliacio por Substincia:

4.° trimestre de 2023 — 2.° trimestre de 2025: negociacdo interinstitucional das
propostas

3.° trimestre de 2025: entrada em vigor dos atos juridicos

Proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que altera os
Regulamentos (CE) n.°178/2002, (CE) n.°401/2009, (UE)2017/745 e
(UE) 2019/1021 no respeitante a reatribuicio de tarefas cientificas e técnicas e a
melhoria da cooperaciio entre as agéncias da Unido no dominio dos produtos
quimicos:

A partir do 3.° trimestre de 2025: a ECHA realiza trabalho técnico e cientifico para o
Regulamento POP e o Regulamento Dispositivos Médicos a partir da entrada em
vigor do ato juridico.

A vpartir do 3.° trimestre de 2025: a AEA e a EFSA cooperam nos dominios
pertinentes definidos pelo regulamento a partir da entrada em vigor do ato juridico.

Proposta de diretiva do Parlamento Europeu e do Conselho que altera a
Diretiva 2011/65/UE no respeitante a reatribuicio de tarefas cientificas e
técnicas a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos

A partir do 3.° trimestre de 2026: a ECHA realiza trabalho técnico e cientifico para a
Diretiva RSP a partir de um ano ap6s a entrada em vigor do ato juridico.

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 nela contidos sio localizaveis, acessiveis, interoperaveis e
reutilizaveis e institui um quadro de acompanhamento e de prospetiva para os
produtos quimicos:

3.° trimestre de 2025 — 2.° trimestre de 2026: apos a adocdo do ato juridico, a
Comissao adota decisdes para criar o comité diretor da plataforma e adotar o plano
de execugdo e o sistema de governagdo da plataforma comum de dados e dos seus
Servigos.

3.° trimestre de 2025 — 2.° trimestre de 2028: a plataforma comum de dados,
contendo, pelo menos, os dados minimos viaveis, € criada no prazo de trés anos a
contar da data de entrada em vigor do ato juridico.

3.° trimestre de 2025 — 2.° trimestre de 2028: no ambito da plataforma comum de
dados, sdo criados seis elementos constitutivos dos servigos especificos no prazo de
trés anos a contar da data de entrada em vigor do ato juridico. Estes servigos
especificos sdo: uma plataforma de informacdo para a monitorizacdo quimica, um
repositorio de valores de referéncia, uma base de dados de notificacdes de estudos,
uma base de dados com informacgdes sobre processos regulamentares, uma base de
dados com informagdes sobre as obrigagdes decorrentes dos atos da Unido em
matéria de produtos quimicos, e um repositorio de formatos normalizados e
vocabularios controlados.
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3.° trimestre de 2025 — 2.° trimestre de 2031: ¢ criada uma base de dados sobre
informacodes relacionadas com a sustentabilidade ambiental, que constitui o sétimo
elemento constitutivo dos servigos especificos da plataforma comum de dados.

3.° trimestre de 2025 — 2.° trimestre de 2028: criacao de fluxos de dados pertinentes
através das agéncias, o mais tardar no prazo de trés anos a contar da data de entrada
em vigor do ato juridico.

3.° trimestre de 2025 — 2.° trimestre de 2028: a Comissdo transfere todas as
biomonitorizacdes humanas que detenha para a Agéncia Europeia do Ambiente e
esta transfere os dados sobre produtos quimicos contidos na Plataforma de
Informagdo para a Monitorizagdo Quimica para as agéncias competentes.

3.° trimestre de 2025 — 2.° trimestre de 2035: todos os dados pertinentes sdo
disponibilizados através da plataforma comum de dados, o mais tardar, no prazo de
10 anos a contar da data de entrada em vigor do ato juridico.

3.° trimestre de 2025 — 4.° trimestre de 2035: os dados pertinentes sdo
disponibilizados a plataforma comum de dados em formato IUCLID, o mais tardar
até 2035.

A partir do 3.°trimestre de 2025: os Estados-Membros fornecem a ECHA
informagdes sobre 0s processos regulamentares em matéria de produtos quimicos.

A partir do 3.° trimestre de 2025: as agéncias, se pertinente, especificam formatos
normalizados e vocabularios controlados.

A partir do 4.° trimestre de 2025: o quadro de indicadores ¢ criado em 2025 e
regularmente atualizado.

3.° trimestre de 2025 — 2.° trimestre de 2026: o sistema de alerta rdpido e acdo ¢
criado no prazo de um ano a contar da data de entrada em vigor do ato juridico.

A partir do 3.° trimestre de 2025: o observatorio de produtos quimicos especificos
suscetiveis de contribuir para os riscos quimicos emergentes ¢ criado em 2025.

A partir do 3.° trimestre de 2025: o mecanismo de geragdo de dados ¢ criado no
primeiro ano a contar da data de entrada em vigor, sendo progressivamente
expandido até ao seu pleno funcionamento dois apos a data de entrada em vigor.

A partir do 3.° trimestre de 2026: a obrigacdo de notificar estudos que ainda ndo
tenham sido notificados nos termos do artigo 32.°-B do Regulamento (CE)
n.° 178/2002 passa a ser aplicavel um ano apds a entrada em vigor do ato juridico.

Propostas de regulamento relativo a embalagens e residuos de embalagens
[COM(2022) 677 final], de diretiva que altera a Diretiva-Quadro Residuos
[COM(2023) 420 final] e de regulamento relativo aos requisitos de circularidade
para a concecdo de veiculos e a gestio dos veiculos em fim de vida
[COM(2023) 451 final]:

— ver as fichas financeiras legislativas anexas as propostas.
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1.5.2.

Valor acrescentado da interven¢do da Unido (que pode resultar de diferentes
fatores, por exemplo, ganhos decorrentes da coordenagdo, seguranca juridica,
maior eficdacia ou complementaridades). Para efeitos do presente ponto, entende-se
por «valor acrescentado da intervengdo da Unido» o valor resultante da intervengdo
da Unido que se acrescenta ao valor que teria sido criado pela a¢do isolada dos
Estados-Membros.

Proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que altera os
Regulamentos (CE) n.°178/2002, (CE) n.°401/2009, (UE)2017/745 e
(UE) 2019/1021 no respeitante a reatribuicio de tarefas cientificas e técnicas e a
melhoria da cooperaciao entre as agéncias da Unido no dominio dos produtos
quimicos

€

Proposta de diretiva do Parlamento Europeu e do Conselho que altera a
Diretiva 2011/65/UE no respeitante a reatribuicio de tarefas cientificas e
técnicas a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos

As propostas legislativas relativas a reatribuicdo de tarefas reverdo e alterardo de
forma direcionada os instrumentos juridicos da UE em vigor. As revisdes visam a
(re)atribuicdo de tarefas de realiza¢do de trabalho cientifico e técnico a nivel da UE
necessario para o funcionamento desses instrumentos € a cooperacdo entre as
agéncias da Unido na realizagdo desse trabalho. Devido a sua escala e aos seus
efeitos, este objetivo ndo pode ser suficientemente alcancado pelos
Estados- Membros isoladamente, pelo que s6 pode ser alcangado ao nivel da UE.

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 nela contidos sio localizaveis, acessiveis, interoperaveis e
reutilizaveis e institui um quadro de acompanhamento e de prospetiva para os
produtos quimicos

O problema da dispersao de dados sobre produtos quimicos entre diferentes agéncias
da Unido e servicos da Comissdo e a nivel dos Estados-Membros s6 pode ser
resolvido através de melhorias na disponibilidade de informagdes a nivel da Unido.
No que respeita a disponibilidade e partilha de informagdes, o objetivo final consiste
em reunir todos os dados sobre produtos quimicos num unico local acessivel a nivel
central, o que, por defini¢do, exige uma acdo a nivel da Unido. Uma fundamentacao
semelhante subjaz aos outros objetivos identificados desta proposta legislativa
respeitantes a bases de conhecimentos incompletas, nomeadamente: o
estabelecimento da correspondente obrigacdo de notificar o lancamento de estudos
previstos para inclusdo em dossi€s regulamentares da UE (disposicdo analoga a
obrigagdo conexa prevista na legislacdo alimentar geral) e de um mecanismo de
geragdo de dados para a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, bem como a
disponibiliza¢dao de acesso aos dados gerados pela investigagdao da UE e a gestdao de
servicos especificos que compilem informacdes especificas como valores de
referéncia, recolham informacdes sobre sustentabilidade ambiental e sinais de alerta
precoce sobre riscos emergentes, e calculem indicadores relacionados com produtos
quimicos.

Propostas de regulamento relativo a embalagens e residuos de embalagens
[COM(2022) 677 final], de diretiva que altera a Diretiva-Quadro Residuos
[COM(2023) 420 final] e de regulamento relativo aos requisitos de circularidade
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1.5.3.

para a concecdo de veiculos e a gestio dos veiculos em fim de vida
[COM(2023) 451 final]:

— ver as fichas financeiras legislativas anexas as propostas.

Ensinamentos retirados de experiéncias anteriores semelhantes

Proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que altera os
Regulamentos (CE) n.°178/2002, (CE) n.°401/2009, (UE)2017/745 e
(UE) 2019/1021 no respeitante a reatribuicio de tarefas cientificas e técnicas e a
melhoria da cooperaciao entre as agéncias da Unido no dominio dos produtos
quimicos,

Proposta de diretiva do Parlamento Europeu e do Conselho que altera a
Diretiva 2011/65/UE no respeitante a reatribuicio de tarefas cientificas e
técnicas a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, e

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 nela contidos sio localizaveis, acessiveis, interoperaveis e
reutilizaveis e institui um quadro de acompanhamento e de prospetiva para os
produtos quimicos:

O quadro regulamentar da UE para a avaliacdo dos perigos e dos riscos e a gestdo
dos produtos quimicos ¢ abrangente e consiste em muitos atos legislativos que
abordam a produgdo e a colocagao no mercado de produtos quimicos, as emissoes de
produtos quimicos, ¢ a seguranca de trabalhadores, artigos de consumo, géneros
alimenticios e alimentos para animais e do ambiente.

O balango de qualidade da legislagdio mais importante em matéria de produtos
quimicos, que avaliou mais de 40 atos legislativos, foi realizado em 2019,
Concluiu-se que, de um modo geral, a legislagdo da UE relativa aos produtos
quimicos produz os resultados esperados e ¢ adequada a sua finalidade, embora uma
série de deficiéncias importantes a impecam de atingir todo o seu potencial.
Identificaram-se lacunas nos varios atos legislativos no que diz respeito a coeréncia
das avaliagdes da seguranca, a eficiéncia do trabalho técnico e cientifico subjacente e
a coeréncia das regras de transparéncia. Estas lacunas podem conduzir a
inconsisténcias e incoeréncias nas avaliagdes da seguranca, a lentiddo dos
procedimentos, a uma utilizagdo ineficiente dos recursos, a encargos desnecessarios,
a (percecdo de) falta de transparéncia e a impactos na qualidade dos pareceres
cientificos.

O balango de qualidade também revelou que existem oportunidades significativas
para racionalizar o trabalho técnico e cientifico através das agéncias da UE, o que
tornaria o funcionamento da legislacdo em matéria de produtos quimicos mais
eficiente (por exemplo, evitando a duplicacdo de esfor¢os e utilizando da melhor
forma os conhecimentos especializados disponiveis nas agéncias da UE) e mais
coerente (por exemplo, reduzindo o risco de resultados divergentes das avaliagdes de
perigos/riscos a nivel da UE). Simplificaria também a estrutura atual, reduziria a

59

Relatorio da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econémico e Social Europeu e
ao Comité das Regides: Conclusdes do balango de qualidade da legislagdo mais importante em matéria
de produtos quimicos (excluindo o REACH) e desafios, lacunas e deficiéncias identificados.
COM(2019) 264 final.
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necessidade de fornecer informacgdes a multiplos interlocutores, melhoraria a
qualidade das avaliagdes, e garantiria previsibilidade as partes interessadas e ao
publico em geral. Além disso, melhoraria a qualidade e a solidez cientificas de
algumas avaliacdes e asseguraria uma melhor separagdo entre a avaliagdo e a gestao
dos riscos.

O balanco de qualidade concluiu ainda que existem lacunas na descobribilidade,
acessibilidade e disponibilidade de dados fidveis e de boa qualidade, bem como na
partilha e reutilizagdo de dados entre compartimentos legislativos. As partes
interessadas ja se queixaram dessa situagao no passado (por exemplo, no que diz
respeito as ineficiéncias causadas pela dupla comunicagdo de informagdes, as
dificuldades em identificar e aceder aos dados e as incoeréncias entre os resultados
das avaliagdes da seguranga por estas se basearem em conjuntos de dados diferentes
e nao terem em conta todos os dados disponiveis). As partes interessadas
(organismos da UE, autoridades, industria, ONG) ndo estdo sensibilizadas para as
informacdes disponiveis e para o local ¢ a forma de utilizar e aceder aos dados
existentes, ¢ os direitos de reutilizagdo sdo, por vezes, demasiado restritivos.
Continua a haver uma duplicagcdo desnecessaria de esfor¢os na geracao de dados em
alguns casos devido a falta de partilha de dados em resultado de varios fatores
conexos, incluindo a confidencialidade e os direitos de propriedade intelectual. Uma
abordagem mais abrangente em toda a legislacdo da UE relativa aos produtos
quimicos, nomeadamente uma politica de livre acesso aos dados € uma melhor
utilizacdo de tecnologias inteligentes, foi identificada como uma forma de melhorar a
eficiéncia global do quadro legislativo da UE em matéria de produtos quimicos e de
contribuir para o compromisso da Comissao no sentido de uma maior transparéncia.

Apesar do quadro regulamentar abrangente e avancado da UE em matéria de
produtos quimicos, existe a preocupagdo de que este ndo disponha dos mecanismos
apropriados para fazer adequadamente face aos riscos quimicos emergentes em
tempo util. H4 vérios exemplos do longo periodo entre um sinal de risco e a adogdo
de medidas adequadas para fazer face a esse risco®, que incluem a dificuldade de
colocar os riscos quimicos emergentes, como as PFAS e os desreguladores
enddcrinos, no «radar» dos decisores politicos e dos avaliadores governamentais de
riscos. H4 também um aspeto de potencial contributo para o risco emergente devido
a possivel inadequacao dos sistemas existentes, dos seus pressupostos e dos métodos
aplicados para fazer face a incertezas adicionais decorrentes da inovagdao, como foi o
caso dos nanomateriais. Por conseguinte, para evitar danos causados por produtos
quimicos e contribuir para a sua utilizacao segura e sustentavel, € essencial conseguir
identificar tdo cedo quanto possivel os riscos quimicos emergentes € o potencial
contributo para os mesmos, bem como antecipar consequéncias imprevistas
relacionadas com a utilizagdo de produtos quimicos e a sua libertagdo no ambiente.

Para conservar os recursos naturais e proteger os ecossistemas e as pessoas, dentro
dos limites do nosso planeta, é necessario avaliar os impactos ambientais gerados por
produtos quimicos ao longo do seu ciclo de vida. A avaliag@o de varias categorias de
impacto, como as alteracdes climaticas e a utilizagdo dos recursos, exige o acesso a
informacdes solidas e de elevada qualidade e pode orientar a concegdo, o
desenvolvimento e a produ¢do de produtos quimicos que proporcionem a fungdo ou
o servico desejado e sejam concomitantemente seguros e sustentaveis. Além disso, a

AEA, Late lessons from early warnings: the precautionary principle 18962000, Servico das
Publicacoes Oficiais das Comunidades Europeias, Luxemburgo, 2001.
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1.5.4.

1.5.5.

disponibilidade de informagdes sobre sustentabilidade pode desencadear uma
procura de produtos quimicos com menores impactos ambientais e, por conseguinte,
ter beneficios diretos para a satude e para o ambiente.

Propostas de regulamento relativo a embalagens e residuos de embalagens
[COM(2022) 677 final], de diretiva que altera a Diretiva-Quadro Residuos
[COM(2023) 420 final] e de regulamento relativo aos requisitos de circularidade
para a concecdo de veiculos e a gestio dos veiculos em fim de vida
[COM(2023) 451 final]:

— ver as fichas financeiras legislativas anexas as propostas.

Compatibilidade com o quadro financeiro plurianual e eventuais sinergias com
outros instrumentos adequados

A iniciativa inscreve-se no ambito do Pacto Ecoldgico Europeu, que reconhece as
vantagens de investir numa Europa mais digital e apela especificamente a que se
reveja a forma de utilizar melhor as agéncias e os orgdos cientificos da UE para
avangar no sentido de um processo assente no principio «uma substancia, uma
avaliagdo» e proporcionar maior transparéncia no estabelecimento das agoes
prioritarias para lidar com os produtos quimicos.

A iniciativa insere-se na rubrica 3 (Recursos Naturais ¢ Ambiente), titulo 9
(Ambiente e acdo climatica) do Quadro Financeiro Plurianual. Conforme
especificado abaixo, a execugdo deste ato legislativo exigird recursos humanos
adicionais e algumas despesas de apoio.

O financiamento da UE concedido a investigagdo e inovacdo através do Horizonte
Europa (por exemplo, acdo de cooperagdo PARC) complementard a presente
iniciativa.

Avaliagdo das diferentes opgoes de financiamento disponiveis, incluindo
possibilidades de reafetagdo

Proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que altera os
Regulamentos (CE) n.°178/2002, (CE) n.°401/2009, (UE)2017/745 e
(UE) 2019/1021 no respeitante a reatribuicio de tarefas cientificas e técnicas e a
melhoria da cooperacio entre as agéncias da Unido no dominio dos produtos
quimicos

A proposta legislativa de regulamento respeitante a reatribuicdo de tarefas e a
melhoria da cooperagdo entre as agéncias da Unido no dominio dos produtos
quimicos alterara dois atos legislativos (Regulamento POP e Regulamento
Dispositivos Médicos) para reatribuir 8 ECHA o trabalho de avaliacdo realizado ao
abrigo dos mesmos, e alterard o Regulamento relativo a Agéncia Europeia do
Ambiente e o Regulamento relativo aos principios e normas gerais da legisla¢do
alimentar e que cria a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos, a fim de
assegurar uma melhor cooperacgao entre agéncias em matéria de desenvolvimento de
metodologias e de intercambio de dados.

As alteragdoes do Regulamento POP reatribuirdo a ECHA a assisténcia técnica na
revisdo dos anexos IV e V e a AEA o alojamento dos dados de monitorizagdo de
POP. Para este trabalho, a ECHA necessitara, no primeiro ano, de 1 ETC (1 AT) e de
um or¢camento operacional de 35 000 EUR e, a partir do segundo ano, de 2 ETC
(2 AT) por ano e de um orcamento operacional de 50 000 EUR por ano. Nao sdo
necessarios recursos para a AEA. O trabalho de revisdo dos anexos IV e V ¢
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atualmente realizado pela Comissdo com a ajuda de consultores e ascende a
aproximadamente 1,5 ETC por ano. A participagdo da ECHA e do seu Comité de
Anadlise Socioecondmica devera proporcionar um aumento significativo da qualidade
cientifica, da consisténcia, da solidez e do nivel de independéncia das avaliagdes com
base nas quais a Comissdao prepara as suas propostas na matéria. O alojamento de
dados de monitorizagdo de produtos quimicos previsto no Regulamento POP ¢
atualmente da responsabilidade da Comissdo. A transferéncia deste trabalho para a
AEA ndo exigira recursos adicionais, uma vez que os dados de monitorizacdo de
POP nas aguas terdo de ser comunicados a AEA por forga da legislacao relativa a
agua, e os recursos para tal foram apresentados na recente proposta; os dados de
monitorizagdo de POP no ar j& sdo comunicados a AEA no ambito da legislacdo
relativa a qualidade do ar e estdo abrangidos pelos recursos para essa atividade. O
aumento da contribuicdo para a ECHA sera compensado por uma redugdo do
or¢camento LIFE. Tal permitira uma reafetacdo eficaz e a eliminag¢do da duplicacio
de relatorios.

As alteracées do Regulamento Dispositivos Médicos ndo exigirdo quaisquer
recursos adicionais para a ECHA. O trabalho ¢ atualmente realizado pela Comissao,
com o apoio do CCRSAE. Estima-se que a atual utilizacdo de recursos seja de
0,3 ETC e 24 000 EUR por ano. Considerando que a frequéncia prevista do trabalho
¢ muito baixa, que a participacao dos comités s6 acontece quando necessaria e que 0s
primeiros trabalhos provavelmente s6 se concretizardao em 2029, o trabalho pode ser
absorvido pela ECHA sem quaisquer recursos adicionais.

As alteracdes do Regulamento relativo a AEA e do Regulamento relativo aos
principios e normas gerais da legislacio alimentar e que cria a Autoridade
Europeia para a Seguranca dos Alimentos ndo terdo implicacdes em termos de
recursos. As disposigdes formalizam as atividades ja realizadas, estabelecem as
etapas processuais a seguir e permitem a execucdo da proposta de regulamento que
cria uma plataforma comum de dados sobre produtos quimicos, estabelece regras
para garantir que os dados nela contidos sdo localizaveis, acessiveis, interoperaveis e
reutilizdveis e institui um quadro de acompanhamento e de prospetiva para os
produtos quimicos. As eventuais necessidades de recursos decorrentes destas
disposi¢des podem ser absorvidas pelos recursos existentes das agéncias.

Necessidades de recursos para a ECHA de acordo com a legislaciio alterada pela proposta de regulamento
do Parlamento Europeu e do Conselho que altera os Regulamentos (CE) n.° 178/2002, (CE) n.° 401/2009,
(UE) 2017/745 e (UE) 2019/1021 no respeitante a reatribuiciio de tarefas cientificas e técnicas e a melhoria
da cooperagio entre as agéncias da Unido no dominio dos produtos quimicos

ETC Custos operacionais (em milhares
de EUR)
Legislacio 2025 2026 2027 2025 2026 2027

AT AC [AT AC [AT AC

Proposta de regulamento relativo a reatribui¢do do trabalho cientifico e técnico

Regulamento POP 1 0 2 0 2 0 35 50 50
Regulamento Dispositivos Médicos 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Soma 1 0 2 0 2 0 35 50 50

Utilizacio atual de recursos para o trabalho técnico e cientifico a reatribuir a ECHA por via da proposta de
regulamento que altera os Regulamentos (CE) n.°178/2002, (CE) n.°401/2009, (UE)2017/745 e
(UE) 2019/1021 no respeitante a reatribuicao de tarefas cientificas e técnicas e a melhoria da cooperacgio
entre as agéncias da Unifio no dominio dos produtos quimicos

Regulamento POP |T0tal de cerca de 1,5 ETC/ano: 300 000 EUR para
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o Assisténcia técnica na revisao dos anexos [V e V
o Alojamento dos dados de monitorizagdo de POP

consultores a cada trés anos (=1,5 ETC/ano); [Além disso,
DG ENV cerca de 0,5 ETC/ano (execugdo da revisdo dos
anexos IV e V), cujo trabalho se mantera].

Regulamento Dispositivos Médicos

¢ Elaboragao e revisdo das diretrizes sobre a
realiza¢do da avalia¢do da relagdo beneficio-risco
da presenca de ftalatos nos dispositivos médicos

o Elaboragdo e revisdo das diretrizes sobre a

Total de cerca de 0,3 ETC/ano + 24 000 EUR por ano:
Secretariado do CCRSAE da DG SANTE 0,3 ETC (cerca
de 10% do trabalho do secretariado do CCRSAE),
24 000 EUR por ano para compensagdes, viagens, por
exemplo, custos para os membros do comité. [Além disso,

realizago da avaliagdo da relagio beneficio-risco | DG SANTE (unidade estratégica) 0,1 ETC/ano, cujo
da presenca de substancias CMR e disruptoras do | trabalho se mantera].
sistema endocrino nos dispositivos médicos

SOMA 0,3 ETC/ano de funcionarios estatutarios; 1,5 ETC/ano
de contratantes intramuros ou trabalhadores
temporarios (cerca de 100000 EUR/ano); Custos
operacionais de cerca de 24 000 EUR/ano

Em resumo, no primeiro ano, sera necessario 1 ETC (1 AT) e os custos operacionais
serdo de 35 000 EUR e, a partir do segundo ano, serdo necessarios 2 ETC (2 AT) ¢
um orcamento operacional de 50 000 EUR por ano. Todos os novos recursos sao
necessarios para a ECHA. Atendendo aos recursos atualmente utilizados para as
tarefas a reatribuir, havera um aumento liquido total dos recursos a partir de
2026, em comparacao com os atuais 0,2 ETC por ano e custos operacionais de
26 000 EUR por ano.

Proposta de diretiva do Parlamento Europeu e do Conselho que altera a
Diretiva 2011/65/UE no respeitante a reatribuicio de tarefas cientificas e
técnicas a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos:

As alteracdes da Diretiva RSP reatribuirdo as avaliagdes subjacentes as restricdes
do uso de substancias perigosas em equipamentos elétricos e eletroénicos ¢ a analise
dos pedidos de isengdo das restricoes a ECHA. Para este trabalho, a ECHA
necessitara, no primeiro ano, de 3 ETC (3 AT) e de um orcamento operacional de
66 000 EUR e, a partir do segundo ano, de 7 ETC (4 AT + 3 AC) e de um orcamento
operacional de 33 000 EUR por ano. O trabalho ¢ atualmente realizado com a ajuda
de consultores e ascende a aproximadamente 2,7 ETC por ano. No entanto, os
recursos atualmente despendidos sdo insuficientes, o que levou a acumulagdao de
pedidos de isengdo por avancar para a fase de redagdo juridica (até dezembro de
2022, estavam pendentes mais de 60 pedidos de isencdo) e ao adiamento da revisao
da lista de substancias sujeitas a restricdo (a revisdo ndo foi concluida, embora tenha
tido inicio em 2018). H4 também queixas sobre a qualidade e a solidez das
avaliagdes, a transparéncia do processo e a participacdo das partes interessadas. A
reatribuicdo a ECHA e a utilizacdo dos seus processos colmatardo estas lacunas e
assegurardo a harmonizacdo e a coeréncia com outra legislacio em matéria de
produtos quimicos. O aumento da contribuicao para a ECHA serd compensado por
uma reducdo do orcamento LIFE. Uma parte destes recursos ¢ atualmente
despendida na contratacdo de apoio contratual, o que pode ser considerado uma
reafetacdo eficaz.

Necessidades de recursos para a ECHA no ambito da proposta de diretiva que altera a Diretiva 2011/65/UE
no respeitante a reatribuicio de tarefas cientificas e técnicas a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos

ETC Custos operacionais (em milhares
de EUR)
Legislacdo 2025 2026 2027 2025 2026 2027
AT @ AC | AT AC | AT @ AC
Diretiva RSP 3 0 4 3 4 3 66 33 33
SOMA 3 0 4 3 4 3 66 33 33
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Utilizacio atual de recursos para o trabalho técnico e cientifico a reatribuir a ECHA através da proposta de
diretiva que altera a Diretiva 2011/65/UE no respeitante a reatribuicio de tarefas cientificas e técnicas a
Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos

Diretiva RSP Total de cerca de 2,74 ETC/ano: 145 000 EUR por ano (em
- . . . média) para externalizar a revisdo das isengdes (= cerca de
* Avahagcies §ubjac?ntes SIS do uso 2,2 ETC/ano) + um contrato de 180 000 EUR em média por cada

0 salbsifim Pel AU Gin s el cinco anos para a revisdo das restri¢des (= 0,54 ETC/ano). [Além

elét,ri.cos e eletr(’)nicgs . . disso, DG ENV cerca de 1,5 ETC/ano (para a aplicacdo global da
¢ Ana1.1s~e dos pedidos de isengdo das | piretiva RSP), cujo trabalho se mantera]

restrigcoes
SOMA 2,7 ETC/ano de contratantes intramuros ou trabalhadores

temporarios (cerca de 181 000 EUR por ano)

Em resumo, no primeiro ano, serdo necessarios 3 ETC (3 AT) e um or¢amento
operacional de 66 000 EUR e, a partir do segundo ano, serdo necessarios 7 ETC
(4 AT + 3 AC) e um orcamento operacional de 33 000 EUR por ano. Todos os
novos recursos sao necessarios para a ECHA. Atendendo aos recursos atualmente
utilizados para as tarefas a reatribuir, havera um aumento liquido total dos recursos
a partir de 2026, em comparacio com os atuais 4,3 ETC ¢ 33 000 EUR por ano.

Proposta de regulamento que cria uma plataforma comum de dados sobre
produtos quimicos, estabelece regras para garantir que os dados nela contidos
sao localizaveis, acessiveis, interoperaveis e reutilizaveis e institui um quadro de
acompanhamento e de prospetiva para os produtos quimicos:

A proposta criard uma plataforma comum de dados, que serd criada e gerida pela
ECHA, com a estreita participacao e contribui¢do da AEA, da EFSA, da EMA, da
EU-OSHA e da Comissdo. O trabalho incluird o desenvolvimento e a gestdo da
infraestrutura, bem como a governacao e a incorporacdo de dados na plataforma. O
principal objetivo da nova infraestrutura informatica a funcionar no ambito do
Espagco de Dados do Pacto Ecologico Europeu consiste em apoiar avaliacdes da
seguranca quimica eficazes e coerentes. A plataforma comum de dados deve
proporcionar um acesso integrado, diferenciado por utilizador e altamente funcional
a conjuntos de dados relacionados com produtos quimicos detidos ou geridos por
agéncias da UE e um espago para os servicos especificos de apoio a politica e a
aplicacdo da legislacao da UE em matéria de produtos quimicos.

O trabalho exigird recursos para quatro agéncias envolvidas e para a Comissdo
(JRC). As necessidades de recursos sao mais elevadas nos primeiros trés anos, para
criar a infraestrutura e todos os processos subjacentes a partilha dos dados e torna-los
interoperaveis e disponiveis em formatos adequados. Tal exigira, durante os
primeiros trés anos:

— para a ECHA, 10 ETC (4 AT + 6 AC) por ano € um or¢gamento operacional de
0 EUR no primeiro ano, 2 226 000 EUR no segundo ano e 2 793 000 EUR no
terceiro ano,

— para a AEA, 3 ETC (1 AT + 2 AC) por ano e um or¢camento operacional de
0 EUR no primeiro ano, 266 000 EUR no segundo ano, e 334 000 EUR no terceiro
ano,

— para a EFSA, SETC (5AC) por ano e um or¢amento operacional de
670 000 EUR por ano, sendo, para o efeito, assinado um acordo de
contribuicao/nivel de servigo de 3 000 000 EUR, a fim de cobrir os 3 ETC (3 AC)
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por ano e o orgamento operacional necessario. Os 2 ETC (2 AC) por ano adicionais
serdo financiados pelo or¢amento atual da EFSA,

— para a EMA, um acordo de contribuigdo/nivel de servigo de 1 400 000 EUR para
cobrir 3 ETC (3 AC) por ano e um or¢camento operacional de 100 000 EUR por ano,

— para a EU-OSHA, 0 ETC por ano e um orgamento operacional de 0 EUR por ano,

— para o JRC, um acordo administrativo de trés anos de 540 000 EUR para cobrir a
integragao da IPCHEM na plataforma comum de dados e a transferéncia da gestao da
IPCHEM para a ECHA.

Apos a fase inicial de trés anos, a necessidade de recursos ¢ reduzida, servindo para
manter a infraestrutura e os processos subjacentes e continuar a fornecer dados. Esta
fase exigira:

— para a ECHA, 4ETC (4 AT) por ano e um or¢camento operacional de
600 000 EUR por ano,

— paraa AEA, 1 ETC (1 AT) por ano e um or¢camento operacional de 200 000 EUR
por ano,

— para a EFSA, 2ETC (2AC) por ano e um or¢amento operacional de
500 000 EUR por ano,

— para a EU-OSHA, 0 ETC por ano ¢ um or¢amento operacional de 0 EUR por ano,
—paraa EMA, 2 ETC (2 AC) por ano e um or¢camento operacional de 0 EUR.

Os aumentos das contribui¢des para as agéncias serdo compensados por uma reducao
do orcamento LIFE, com exce¢do de 2 ETC (2 AC) para a EFSA, que serdo
compensados pelo orcamento atual da EFSA.

A proposta criara formalmente a Plataforma de Informac¢io para a Monitoriza¢io
Quimica (IPCHEM) e reatribuiré a sua gestdo as agéncias. Para este trabalho,

— a ECHA necessitard de 2 ETC (1 AT +1 AC) por ano a partir do segundo ano e de
um or¢amento operacional de 180 000 EUR por ano a partir do terceiro ano,

— a AEA necessitard, a partir do primeiro ano, de 1 ETC (1 AT) por ano e de um
or¢amento operacional de 0 EUR no primeiro ano, de 200 000 EUR no segundo ano,
de 200 000 EUR no terceiro ano e de 50 000 EUR por ano a partir do quarto ano.

A gestio da IPCHEM ¢ atualmente efetuada pela Comissdo e a utilizagdo dos
recursos representa um total de 4,5 ETC/ano. A gestdo da IPCHEM seré confiada a
ECHA, que também a integrard na plataforma comum de dados. Uma vez que a
gestdo da [IPCHEM serd reatribuida 8 ECHA, os recursos do lado da Comissao serdo
poupados. O alojamento de dados serd confiado as agéncias com base nos seus
mandatos: a ECHA alojard dados profissionais e a AEA alojard dados sobre o ar
interior e recolheré e alojara dados de biomonitorizacdo humana. A proposta exigira
que as agéncias fornecam a ECHA os dados de ocorréncia de que dispdem para
serem integrados na [IPCHEM. A EFSA ja fornece dados a IPCHEM e contribui para
o seu funcionamento, ndo necessitando de recursos adicionais para prosseguir essa
atividade. Atualmente, a EMA e a EU-OSHA nao recolhem nem recebem de forma
sistematica dados pertinentes para a [IPCHEM e, por conseguinte, ndo necessitardo de
quaisquer recursos adicionais. O aumento da contribuigdo para a ECHA e para a
AEA sera compensado por uma reducdo do or¢amento LIFE. Trata-se, por
conseguinte, de uma reafetacao parcial de recursos existentes.
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A proposta criara uma base de dados com informacdes sobre os processos
regulamentares em matéria de produtos quimicos com base na ferramenta de
coordenacao de atividades (publicas) [(P)ACT] existente e alargara o seu ambito de
modo que abranja toda a legislagdo pertinente que prevé processos ¢ iniciativas de
avaliag¢do da seguranca, a fim de promover a coordenacdo das atividades de avaliagdo
da seguranca em toda a legislagdo da UE e garantir a transparéncia das avaliacdes em
curso. Este trabalho afetara a ECHA, a AEA, a EFSA e a EU-OSHA, mas nio
exigira recursos adicionais para as agéncias. A ECHA ja gere a (P)ACT para os
processos REACH, CRE e POP. A EFSA ja gere o portal OpenEFSA, que tem um
nivel de informagao semelhante ao da PACT para a legislacdo em matéria de géneros
alimenticios e alimentos para animais. Os recursos para o funcionamento e a
prestagdo continua de informagdes deverdo ser absorvidos pelas agéncias no ambito
dos processos existentes. A AEA e a EU-OSHA nio estdo atualmente envolvidas em
quaisquer processos pertinentes para a base de dados, pelo que ndo sdo necessarios
recursos para as mesmas. O desenvolvimento e a coordena¢do do sistema so
abrangidos pelos recursos previstos para a plataforma comum de dados.

A proposta criarda um repositério de valores de referéncia para promover a
reutilizacdo de valores de referéncia existentes e, assim, melhorar a coeréncia das
avaliagdes e reduzir a repeticdo da obtencdo de valores de referéncia. A proposta
afetara a ECHA, a AEA, a EFSA, a EMA, a EU-OSHA e a Comissao. Para realizar o
trabalho necessario, a ECHA necessitara, a partir do primeiro ano, de 1 ETC (1 AT)
por ano e de um or¢amento operacional de 0 EUR no primeiro ano, de 650 000 EUR
no segundo ano, de 650 000 EUR no terceiro ano e de 200 000 EUR por ano a partir
do quarto ano. Nao serdo necessarios recursos adicionais para a AEA, a EFSA, a
EMA, a EU-OSHA ou para a Comissdo. A ECHA desenvolveu e gere o sistema de
pesquisa de legislagdo de substincias quimicas (EUCLEF). O EUCLEF contém
alguns valores de referéncia regulamentares obtidos e aplicaveis por forca destes atos
legislativos. A ECHA tera de coligir os «antigos valores cientificos de referéncia», o
que pode ser feito mediante contratacdo. Os novos valores cientificos de referéncia
serdo progressivamente fornecidos ao repositério no ambito dos processos de
avaliacdo da ECHA. A ECHA necessitard de recursos adicionais para desenvolver,
gerir € manter o repositorio, estando em contacto com os fornecedores de dados. A
EFSA desenvolveu e mantém a base de dados OpenFoodTox, que resume os valores
cientificos de referéncia que obtém no ambito das suas atividades de avaliacdo. A
EFSA prosseguira a sua atividade e fornecerd as informac¢des ao novo repositorio no
ambito dos seus recursos existentes. Por conseguinte, ndo s30 necessarios recursos
adicionais. A EMA tera de fornecer ao novo repositério, de forma continua, todas as
novas concentracdes previsivelmente sem efeitos (PNEC) obtidas para
medicamentos para uso humano e veterinario apdés a entrada em vigor desta
legislag@o. Tal pode ser feito de forma eficiente no ambito das futuras atividades de
avaliacdo da EMA. Além disso, pode ser automatizado para os medicamentos para
uso humano, uma vez que a digitalizagdo da avaliacdo dos riscos ambientais esta
prevista no ambito da revisdo da legislacio em matéria de medicamentos para uso
humano. Por conseguinte, ndo sdo necessarios recursos adicionais. A AEA e a
EU-OSHA nao dispdem, atualmente, de quaisquer dados pertinentes para o
repositdrio. Por conseguinte, ndo sdo necessarios recursos adicionais. O aumento da
contribuicao para a ECHA sera compensado por uma reducao do orcamento LIFE.

A proposta formalizard a criagdo e o funcionamento de uma base de dados com
informacoes sobre atos legislativos e obrigacdes juridicas aplicaveis aos produtos
quimicos ao abrigo da legislacdo da Unido, a fim de promover o cumprimento. Este
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trabalho tera impacto na ECHA, mas ndo exigird recursos adicionais ao abrigo da
presente proposta. A ECHA ja gere o sistema de pesquisa de legislagdo sobre
substancias quimicas (EUCLEF) no ambito do acordo de contribui¢do com a DG
GROW. O acordo de contribui¢do representa entre 1,0 e 1,4 milhdes de EUR por
ano. A ECHA gere o servigo através da contratacdo de quatro trabalhadores
temporarios (cerca de 270 000 EUR/ano) e por meio de contratantes: atividades de
comunicacao e servico de assisténcia externo no valor de cerca de 60 000 EUR/ano,
custos informaticos de 200000 EUR/ano, custos relativos a dados de
430 000 EUR/ano. Estes recursos existentes serdo utilizados para continuar a gerir,
desenvolver e expandir ligeiramente o sistema. Os recursos para um alargamento
substancial do sistema, como o repositorio de valores de referéncia, sdo fornecidos
no ambito do trabalho sobre o repositorio de valores de referéncia. Embora ndo
sejam necessarios recursos no ambito da presente proposta, a proposta legislativa de
regulamento relativo 8 ECHA deve abordar o facto de a gestdo do EUCLEF se ter
tornado uma tarefa estrutural para a ECHA e de o financiamento dever fazer parte da
contribui¢do anual para a ECHA.

A proposta criara uma base de dados sobre dados relacionados com a
sustentabilidade ambiental relativos a produtos quimicos. O trabalho tera
impacto na ECHA. A ECHA tera de criar a base de dados, geri-la, estabelecer e
manter os fluxos de dados adequados na base de dados e fornecer a interpretacdo dos
dados. As outras agéncias (AEA, EFSA, EMA e EU-OSHA), caso alojem dados
relacionados com a sustentabilidade ambiental relativos a produtos quimicos,
fornecerdo esses dados a ECHA e com ela cooperardo, se necessario, no
desenvolvimento. Para realizar o trabalho, a ECHA necessitara, a partir do segundo
ano, de 1 ETC (1 AT) por ano e de um orcamento operacional de 0 EUR por ano. As
outras agéncias nao necessitardo de recursos adicionais, uma vez que a sua tarefa é
pequena, neste momento nao recolhem ativamente quaisquer dados pertinentes e, se
dispuserem desses dados, a quantidade de informagdes detidas ¢ atualmente muito
limitada. Os potenciais trabalhos de cooperag@o neste dominio podem ser absorvidos
pelos recursos atuais das agéncias. O aumento da contribui¢do para a ECHA sera
compensado por uma redu¢do do orcamento LIFE.

A proposta criara um mecanismo de geracido de dados que permita a ECHA ¢ a
Comissdo encomendar estudos de apoio a aplicagdo da legislacdio da Unido em
matéria de produtos quimicos no ambito do mandato da ECHA ou que contribuam
para o desenvolvimento da politica da Unido em matéria de produtos quimicos. Os
estudos s6 podem ser encomendados quando nao for possivel obter resultados através
de disposicdes legais em vigor e ndo devem ter um objetivo predominante de
investigacdo e desenvolvimento. O mecanismo permitirda a ECHA e a Comissao
gerar dados sempre que necessario e quando estes ndo possam ser obtidos de outro
modo. A participacdo da ECHA ¢ necessaria, uma vez que o processo de encomenda
desses estudos exige conhecimentos técnicos especializados. Para realizar o trabalho,
a ECHA necessitara, no primeiro ano, de 1 ETC (1 AT) e de um orgamento
operacional de 0 EUR, no segundo ano, de 2 ETC (1 AT e 1 AC) e de um or¢amento
operacional de 1 000 000 EUR, no terceiro ano, de 2 ETC (1 AT e 1 AC) e de um
or¢amento operacional de 3 000 000 EUR e, a partir do quarto ano, de 2 ETC (1 AT
e 1 AC) por ano e de um orgamento operacional de 5 000 000 EUR por ano. Este
processo ndo existe atualmente, embora haja um processo complementar gerido pela
EFSA para o setor alimentar (4 ETC/ano, 15 000 000 EUR/ano), o qual continuard a
funcionar juntamente com o novo e as duas agéncias (ECHA e EFSA) sdo obrigadas
a cooperar ao encomendar esses estudos e a desenvolver um plano conjunto. O
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aumento da contribuicdo para a ECHA sera compensado por uma redugdao do
orcamento LIFE.

A proposta alargara a todo o setor quimico a obrigacao de notificar estudos antes
de estes terem inicio, j& em vigor no setor alimentar. O trabalho exigird recursos
adicionais para a ECHA. A ECHA necessitara, a partir do primeiro ano, de 3 ETC
(1 AT e 2 AC) por ano e de um orgamento operacional de 0 EUR no primeiro ano, de
1 200 000 EUR no segundo ano, de 400 000 EUR no terceiro ano, e de 200 000 EUR
por ano a partir do quarto ano. A ECHA tera de desenvolver a base de dados, geri-la,
facilitar e verificar o cumprimento das disposicdes e fornecer informagdes aos
titulares das obrigacdes. A EFSA ja gere uma base de dados de notificagdo de
estudos para cumprir a obrigacdo prevista na legislacdo do setor alimentar. A
utilizagdo de recursos ascende a 2 ETC/ano e a 400 000 EUR/ano. A EFSA ¢ a
ECHA terdo de assegurar a compatibilidade dos sistemas. Para o efeito, ndo sdo
necessarios recursos adicionais para a EFSA. O aumento da contribuicdo para a
ECHA sera compensado por uma redu¢do do or¢amento LIFE.

A proposta formalizard o funcionamento do quadro de indicadores para os
produtos quimicos ¢ criard um sistema de alerta rapido e acao para os produtos
quimicos. O trabalho exigira recursos adicionais para a AEA. A AEA necessitara de
1 ETC (1 AT) por ano a partir do primeiro ano e de um or¢amento operacional de
0 EUR para o primeiro ano, de 300 000 EUR para o segundo ano e de 150 000 EUR
por ano a partir do terceiro ano. A AEA e a ECHA ja desenvolvem conjuntamente o
quadro de indicadores para os produtos quimicos como parte do compromisso
assumido no dmbito do 8.° Programa de A¢do em matéria de Ambiente. Uma vez que
os recursos para o quadro de indicadores (2 ETC por ano para a ECHA, 1 ETC por
ano para a AEA) ja foram atribuidos no ambito do 8.° PAA, ndo sdo necessarios
recursos adicionais para este trabalho. A cria¢do do sistema de alerta rapido e acao €
uma tarefa nova e inexistente que visa encurtar significativamente a resposta
regulamentar aos riscos identificados. A AEA sera incumbida de recolher sinais de
alerta precoce de outras agéncias, dos Estados-Membros e da sua propria atividade e
de elaborar anualmente um relatorio para debate e decisdo sobre o seguimento a dar
com as autoridades dos Estados-Membros. O aumento da contribui¢do para a AEA
sera compensado por uma redug¢do do orcamento LIFE. As outras agéncias
contribuintes (ECHA, EFSA, EMA e EU-OSHA) absorverdo os custos como parte
das atividades existentes. No caso da ECHA, a atribui¢do de recursos para o quadro
de indicadores sera parcialmente utilizada para apoiar a AEA por meio da geragao de
sinais de alerta precoce pertinentes. O aumento da contribui¢do para a AEA sera
compensado por uma redu¢do do orcamento LIFE.

A proposta criard um observatorio de produtos quimicos especificos suscetiveis de
contribuir para os riscos quimicos emergentes. Tal formalizard, de facto, o
funcionamento do Observatorio da UE para os Nanomateriais existente e alargard o
seu ambito a produtos quimicos especificos que se considere beneficiarem de um
controlo adicional e de informagdes fiaveis sobre as suas propriedades, aspetos de
seguranca, utilizacdes e presenca no mercado. Este trabalho tera impacto na ECHA,
mas nao exigird recursos adicionais ao abrigo da presente proposta. A ECHA gere o
Observatorio da UE para os Nanomateriais no ambito de um acordo de contribuigdo
com a DG GROW. A utilizagdo de recursos ascende a aproximadamente
700 000 EUR por ano, incluindo os 3 ETC (3 AC). Estes recursos existentes serdo
utilizados para continuar a gerir, desenvolver e expandir ligeiramente o sistema. A
proposta legislativa de regulamento relativo a ECHA, em preparagdo, abordard o
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facto de a gestdao do EUCLEF se ter tornado uma tarefa estrutural para a ECHA e de
o financiamento dever fazer parte da contribui¢do anual para a ECHA.

Necessidades de recursos por atividade para a proposta de regulamento que cria uma plataforma comum
de dados sobre produtos quimicos, estabelece regras para garantir que os dados nela contidos sdo
localizaveis, acessiveis, interoperaveis e reutilizaveis e institui um quadro de acompanhamento e de
prospetiva para os produtos quimicos
ETC Custos operacionais
(em milhares de euros)
Atividade 2025 2026 2027 2025 2026 2027
AT | AC | AT AC | AT | AC
Plataforma comum de dados 5 16 516 5 16 950 | 3442 | 4077
Plataforma de Informagéo para a Monitorizagao 1 0 2 1 2 1 0 200 380
Quimica (IPCHEM)
Informagoes sobre os processos regulamentares 0 0 0 0 0 0 0 0 0
em matéria de produtos quimicos
Repositorio de valores de referéncia 1 0 1 0 1 0 0 650 650
Informagdes sobre as obrigacdes decorrentes 0 0 0 0 0 0 0 0 0
dos atos da Unido em matéria de produtos
quimicos
Dados relacionados com a sustentabilidade 0 0 1 0 1 0 0 0 0
ambiental relativos a produtos quimicos
Mecanismo de geragdo de dados 1 0 1 1 1 1 0 1000 | 3000
Mecanismo de notificagdo de estudos e base de 1 2 1 2 1 2 0 1200 400
dados para notificagoes de estudos
Sistema de alerta rdpido e ag@o para riscos 1 0 1 0 1 0 0 300 150
quimicos emergentes e quadro de indicadores
Observatorio de produtos quimicos especificos 0 0 0 0 0 0 0 0 0
suscetiveis de contribuir para o0s riscos
quimicos emergentes
SOMA 10 | 18 | 12 | 20 | 12 | 20 950 6792 8657

Necessidades de recursos por agéncia/servi¢o para a proposta de regulamento que cria uma plataforma
comum de dados sobre produtos quimicos, estabelece regras para garantir que os dados nela contidos sio
localizaveis, acessiveis, interoperaveis e reutilizaveis e institui um quadro de acompanhamento e de
prospetiva para os produtos quimicos

ETC Custos operacionais (em milhares
de EUR)

2025 2026 2027 2025 2026 2027

Agéncia/Servico 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
SOMA 10 18 12 20 12 20 950 6792 8 657

Utiliza¢ao atual dos recursos para o trabalho técnico e cientifico a reatribuir as agéncias no ambito da
proposta de regulamento que cria uma plataforma comum de dados sobre produtos quimicos, estabelece
regras para garantir que os dados nela contidos sio localiziveis, acessiveis, interoperaveis e reutilizaveis e
institui um quadro de acompanhamento e de prospetiva para os produtos quimicos

IPCHEM Total de 4,5 ETC/ano: pessoal da DG JRC: 2,5 ETC/ano + peritos
informaticos intramuros: 2 ETC/ano (130 000 EUR por ano).

Informagdes sobre os processos A ECHA j4 gere a (P)ACT para os processos REACH, CRE e POP. A
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regulamentares em matéria de EFSA ja gere o portal OpenEFSA, que tem um nivel de informagio
produtos quimicos semelhante ao da PACT. Os recursos para o funcionamento e a prestagcio
continua de informagdes deverao ser absorvidos pelas agéncias.

Informagdes sobre as obrigagdes A ECHA ja gere o EUCLEF, o que ¢ financiado através do acordo de
decorrentes dos atos da Unido em contribuigdo entre a DG GROW e a ECHA. Nao sdo necessarios recursos
matéria de produtos quimicos adicionais, mas a formalizacdo da afetacdo de recursos deve ser feita

através da proposta de regulamento relativo 8 ECHA.

Observatorio de produtos quimicos A ECHA ja gere o Observatorio da UE para os Nanomateriais, o que é

especificos suscetiveis de contribuir financiado através do acordo de contribuicdo entre a DG GROW e a

para os riscos quimicos emergentes ECHA. Nao sdo necessarios recursos adicionais, mas a formalizacdo da
afetacdo de recursos deve ser feita através da proposta de regulamento
relativo a ECHA.

SOMA 2,5 ETC/ano de funcionarios estatutarios; 2 ETC/ano de
contratantes intramuros ou trabalhadores temporarios (cerca de
130 000 EUR/ano)

Em resumo, a proposta legislativa relativa aos dados sobre produtos quimicos
consiste em 10 atividades distintas que terdo impacto nas necessidades de recursos da
ECHA, da AEA, da EFSA, da EMA e da Comissdao. Nos primeiros trés anos, sera
necessario um maximo de 32 ETC (12 AT + 20 AC) por ano ¢ um or¢camento
operacional méaximo de 8 657 000 EUR por ano. No quarto ano e nos anos
seguintes, serdo necessarios 20 ETC (12 AT e 8 AC) por ano € um or¢camento
operacional de 7080 000 EUR por ano. De salientar que algumas atividades
incluidas no calculo acima referido ja existem e sdo financiadas no ambito do
trabalho principal da ECHA e da EFSA [como a (P)ACT], através dos acordos de
contribuicdo entre a DG GROW e a ECHA (EUCLEF e Observatorio da UE para os
Nanomateriais) ou das atividades principais do JRC (IPCHEM). Os recursos para o
funcionamento da (P)ACT e do portal OpenEFSA que devem contribuir para a
versao alargada da (P)ACT serdo utilizados para absorver a expansdo da (P)ACT a
outros atos legislativos, incluindo a fusdo do OpenEFSA com a (P)ACT. Os recursos
para o funcionamento do EUCLEF e do EUON serdo utilizados para continuar a
gerir, desenvolver e expandir ligeiramente os sistemas, enquanto o facto de a gestao
do EUCLEF e do EUON se ter tornado uma tarefa estrutural para a ECHA e de ser
necessario assegurar que o financiamento faga parte da contribuicdo anual para a
ECHA sera abordado na proposta de regulamento relativo 8 ECHA. Por conseguinte,
para esta parte do trabalho ndo sdo necessarios recursos adicionais no ambito da
presente proposta. Os recursos atualmente utilizados para a gestdo do IPCHEM
consistem em 2,5 ETC/ano de funcionarios estatutarios, 2 ETC de contratantes
intramuros (130 000 EUR por ano). Dado que esta tarefa serd reatribuida, a
Comissdo ndo necessitard dos recursos atualmente utilizados para a mesma. Por
conseguinte, o aumento liquido total dos recursos a partir de 2028 em
comparac¢io com os atuais sera de 15,5 ETC por ano e um or¢gamento operacional
de 7 080 000 EUR por ano.

Proposta de regulamento relativo a embalagens e residuos de embalagens
[COM(2022) 677 final]:

Teoricamente, os Estados-Membros poderiam ter adotado legislagcdes nacionais. No
entanto, nao existiria qualquer garantia de uma aplicacao coerente a nivel da UE, o
que contribuiria inevitavelmente para uma maior fragmentacdo do mercado interno.

As tarefas relacionadas com a elaboragao de legislacao a nivel da UE ndo podem ser
externalizadas.
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A proposta atribui @ ECHA a tarefa de realizar um estudo exploratério sobre
produtos quimicos em embalagens passiveis de restricdo. Trata-se de um novo
processo que exigira 1 ETC (1 AT) por ano durante trés anos na ECHA. O
aumento da contribuicdo para a ECHA sera compensado por uma redugdao do
orcamento LIFE.

Necessidades de recursos para a ECHA no ambito da proposta de regulamento relativo a embalagens e
residuos de embalagens [COM(2022) 677 final]

ETC Custos operacionais (em milhares de
EUR)
Legislacdo 2025 2026 2027 2025 2026 2027
AT | AC | AT AC |AT AC
Embalagens e residuos de 1 0 1 0 1 0 0
embalagens
Soma 1 0 1 0 1 0 0

Proposta de diretiva que altera a Diretiva-Quadro Residuos [COM(2023) 420
final]:

A proposta estabelece alteragdes nos requisitos de prestacdo de informagdes dos
Estados-Membros no respeitante ao fluxo de dados sobre reutilizacao dos produtos a
direcionar para a Agéncia Europeia do Ambiente. O reforco dos requisitos de
prestacdo de informagdes exigira 1 ETC (1 AT) por ano na AEA. O aumento da
contribui¢do para a AEA sera compensado por uma reducdo do or¢camento LIFE.

Necessidades de recursos para a AEA no ambito da proposta de diretiva que altera a Diretiva-Quadro
Residuos [COM(2023) 420 final]

ETC Custos operacionais (em milhares de EUR)
Legislacao 2025 2026 2027 2025 2026 2027
AT | AC | AT AC | AT AC
Diretiva-Quadro Residuos 1 0 1 0 1 0 0 0 0
Soma 1 0 1 0 1 0 0 0 0

Proposta de regulamento relativo aos requisitos de circularidade para a
concecdo de veiculos e a gestao dos veiculos em fim de vida [COM(2023) 451
final]:

O apoio da ECHA ¢ necessario para melhorar a avaliagdo dos riscos das iseng¢des de
substancias perigosas remanescentes, em especial para rever o alargamento do
ambito e a potencial cobertura mais ampla das substancias que suscitam preocupacgao
[1 ETC (1 AT) por ano para a ECHA]. O aumento da contribuicao para a ECHA
sera compensado por uma reducdo do or¢gamento LIFE.

Necessidades de recursos para a ECHA no ambito da proposta de regulamento relativo aos requisitos de
circularidade para a concecio de veiculos e a gestio dos veiculos em fim de vida [COM(2023) 451 final]

ETC Custos operacionais (em milhares de
EUR)
Legislacio 2025 2026 2027 2025 2026 2027
AT AC | AT | AC | AT AC

Regulamento  relativo  aos 1 0 1 0 1 0 0 0 0
veiculos em fim de vida

Soma 1 0 1 0 1 0 0 0 0
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1.6. Duracio e impacto financeiro da proposta/iniciativa
[] duracio limitada
— O  em vigor entre [ DD/MM]AAAA ¢ [DD/MM]AAAA

— O  Impacto financeiro no periodo compreendido entre AAAA ¢ AAAA para as
dotagdes de autorizagdo e entre AAAA a AAAA para as dotagdes de pagamento.

duracio ilimitada
— aplicagdo com um periodo de arranque entre 2025 e 2028,
— seguido de um periodo de aplicagdo a um ritmo de cruzeiro.
1.7. Métodos de execucio or¢amental previstos®!
Gestao direta pela Comissao
— [ pelos seus servigos, incluindo o pessoal nas delegagdes da Unido;

— O  pelas agéncias de execugdo

O

Gestiao partilhada com os Estados-Membros

5]

Gestao indireta por delegagao de tarefas de execugdo orcamental:

— [ em paises terceiros ou nos organismos por estes designados;

— [ em organizagdes internacionais e respetivas agéncias (a especificar);

— [ no BEI e no Fundo Europeu de Investimento;

— [ nos organismos referidos nos artigos 70.° ¢ 71.° do Regulamento Financeiro;
— [ em organismos de direito publico;

— [ em organismos regidos pelo direito privado com uma missdo de servigo
publico desde que prestem garantias financeiras adequadas;

— [ em organismos regidos pelo direito privado de um Estado-Membro com a
responsabilidade pela execugdo de uma parceria publico-privada e que prestem
garantias financeiras adequadas;

— [ em organismos ou pessoas encarregadas da execug@o de agdes especificas no
quadro da PESC por forca do titulo V do Tratado da Unido Europeia, identificadas
no ato de base pertinente.

—  Se assinalar mais de uma modalidade de gestdo, queira especificar na sec¢do « Observagoesy.

61 Para mais explica¢des sobre os métodos de execugdo orgamental e as referéncias ao Regulamento
Financeiro, consultar o sitio BUDGpedia: https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-
rules/budget-implementation/Pages/implementation-methods.aspx.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

MEDIDAS DE GESTAO

Disposicoes em matéria de acompanhamento e prestacio de informacdes

Especificar a periodicidade e as condigdes.

A presente ficha financeira legislativa inclui um aumento da contribui¢do para a
ECHA e a AEA, ¢ acordos de contribuicdao/nivel de servico com a EFSA e a EMA.

A Comissao sera globalmente responsavel pela aplicagdo do regulamento proposto,
bem como pela apresentacdo de relatorios ao Parlamento Europeu e ao Conselho
sobre a sua execugdo e cumprimento. As agéncias dardo conta da execucao das suas
contribuicdes e das agdes conexas nos respetivos relatorios anuais de atividades.

Sistema(s) de gestao e de controlo

Justificagdo da(s) modalidade(s) de gestdo, do(s) mecanismo(s) de execugdo do
financiamento, das modalidades de pagamento e da estratégia de controlo propostos

A presente ficha financeira legislativa inclui um aumento da contribui¢do para a
ECHA ¢ a AEA, e acordos de contribui¢ao/nivel de servigo com a EFSA e a EMA.

A DG Ambiente, no contexto da sua supervisdo das entidades descentralizadas, e as
agéncias aplicardo as suas respetivas estratégias de controlo a estas despesas.

Informacgoes sobre os riscos identificados e o(s) sistema(s) de controlo interno
criado(s) para os atenuar

Embora a Comissdo seja globalmente responsavel pela execug¢do do regulamento
proposto, bem como pela apresentagdo de relatdrios ao Parlamento Europeu e ao
Conselho sobre a execucdo e o cumprimento, os recursos adicionais colocados a
disposi¢do das agéncias serdo abrangidos pelos seus sistemas de controlo interno e de
gestdo de riscos, que estdo alinhados com as normas internacionais pertinentes. A
DG Ambiente aplicard os controlos relacionados com a sua supervisdo das agéncias
descentralizadas. Nao foram identificados riscos especificos relacionados com a
execug¢do do or¢gamento adicional a conceder as agéncias.

Estimativa e justificagdo da relagdo custo-eficdacia dos controlos (rdcio «custos de
controlo + valor dos fundos geridos controlados») e avaliacdo dos niveis previstos
de risco de erro (no pagamento e no encerramento)

Espera-se que o risco de erro no momento do pagamento € no momento do
encerramento permaneca abaixo de 2 %. As agéncias sdo plenamente responsaveis
pela execugdo do respetivo or¢amento, enquanto a DG Ambiente ¢ responsavel pelo
pagamento regular das contribuigdes.

Medidas de prevencio de fraudes e irregularidades

Especificar as medidas de prevengdo e de protecdo existentes ou previstas, por exemplo, a titulo da
estratégia antifraude.

Além dos controlos decorrentes da estratégia de controlo referida acima, a agdo esta
sujeita ao controlo do Servico de Auditoria Interna, na sua qualidade de auditor
interno da Comissdo e das agéncias descentralizadas, ¢ do Tribunal de Contas
Europeu, na sua qualidade de auditor externo das institui¢des da UE.
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A Comissao mantém uma estratégia antifraude solida, a CAFS, que, atualmente, esta
em processo de revisdo. A DG Ambiente complementa esta estratégia com uma
estratégia antifraude local que abrange as atividades da sua competéncia.
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3.
3.1.

IMPACTO FINANCEIRO ESTIMADO DA PROPOSTA/INICIATIVA

Rubrica(s) do quadro financeiro plurianual e rubrica(s) or¢camental(ais) de

despesas envolvida(s)

e Atuais rubricas orgamentais

Segundo a ordem das rubricas do quadro financeiro plurianual e das respetivas

rubricas orcamentais.

Tipo de
Rubrica orgamental Contribuicao
despesas
Rubrica do
quadro de paises
financeiro dos candidatos de outros
plurianual | Ndmero DD/DND® | paises da en]i)iailzisets paises outr?stri:iceltas
EFTA® ii)tenceila(i)ss terceiros alctadas
64
09.0202 — LIFE Economia circular e ~ ~
3| qualidade de vida Db SIM SIM | NAO NAO
09.10.01 Agéncia Europeia dos Produtos
3 Quimicos — diretivas ambientais e DD SIM NAO NAO NAO
convengdes internacionais
09.10.02 Ageéncia Europeia do Ambiente ~
3 (ENV) DD SIM SIM SIM NAO

PT

e Novas rubricas orcamentais, cuja criacao ¢ solicitada

Segundo a ordem das rubricas do quadro financeiro plurianual e das respetivas

rubricas orcamentais.

N/A

62
63

27

DD = dotagoes diferenciadas / DND = dotagdes ndo diferenciadas.
EFTA: Associacao Europeia de Comércio Livre.
Paises candidatos e, se aplicavel, paises candidatos potenciais dos Balcas Ocidentais.
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3.2. Impacto financeiro estimado nas dotagoes

3.2.1.  Sintese do impacto estimado nas dotagoes operacionais

— [ A proposta/iniciativa ndo acarreta a utilizagdo de dotagdes operacionais.

— A proposta/iniciativa acarreta a utilizagcdo de dotagdes operacionais, tal como explicitado seguidamente:

Em milhGes de EUR (trés casas decimais)

Rubri fi i , . . .
ubrica'do qua.dro ARt Numero | Rubrica 3 (Recursos naturais e ambiente)
plurianual
Agéncia: ECHA — Diretivas 2024 2025 2026 2027 TOTAL
ambientais
. Autorizagdes (la) 0 1,765 4,991 5,091 11,848
Titulo 1: Despesas com pessoal
Pagamentos (2a) 0 1,765 4,991 5,091 11,848
, Autorizagdes (1b)
Titulo 2: Infraestruturas
Pagamentos (2b)
Titulo 3: D L Autorizagdes (1) 0 0,101 5,159 7,106 12,366
1tulo 5: Despesas operacionais
pesas op Pagamentos @9 0 0,101 5,159 7,106 12,366
TOTAL das dotacdes Autorizagdes =la+lb+lc 0 1,866 10,150 12,197 24,214
para a agéncia ECHA Pagamentos ~2a+2b+ 2 0 1,866 10,150 12,197 24214

Os pormenores das tarefas a desempenhar pela ECHA sio especificados no documento de trabalho dos servicos da Comissao® que acompanha a
presente proposta legislativa, em especial nos anexos III e IV. O aumento acima referido da contribuicao para a ECHA sera compensado pelo

Programa LIFE (rubrica or¢gamental: 09.02.02).

65 SWD(2023) 850.
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Agéncia: AEA 2024 2025 2026 2027 TOTAL
. Autorizagdes (1a) 0 0,595 1,214 1,238 3,046
Titulo 1: Despesas com pessoal
Pagamentos (2) 0 0,595 1,214 1,238 3,046
, Autorizacdes (1b)
Titulo 2: Infraestruturas
Pagamentos (2b)
Titulo 3: D L Autorizagdes (1) 0 0 0,766 0,684 1,450
itulo 3: Despesas operacionais
pesas op Pagamentos 20 0 0 0,766 0,684 1,450
TOTAL das dotacdes Autorizagdes =la+lb+lc 0 0,595 1,980 1,922 4,496
para a agéncia AEA Pagamentos “2a+2b+ 2 0 0,595 1,980 1,922 4,496

Os pormenores das tarefas a desempenhar pela AEA sdo especificados no documento de trabalho dos servigos da Comissao® que acompanha a
presente proposta legislativa, em especial nos anexos III e IV. O aumento acima referido da contribuicdo para a AEA serd compensado pelo
Programa LIFE (rubrica or¢amental: 09.02.02).

Rubrica
DG: ENV orcamental: 2024 2025 2026 2027 TOTAL
09.02.02
Acordo de contribui¢io/nivel de servigo | Autorizagdes (1a) - 1,000 1,000 1,000 3,000
com a EFSA Pagamentos 20 ; 1,000 1,000 1,000 3,000
Acordo de contribui¢do/nivel de servigo | Autorizagdes (1b) - 0,467 0,467 0,467 1,400
com a EMA Pagamentos @b) - 0,467 0,467 0,467 1,400
Acordos administrativos com o JRC
Autorizagdes (1b) - 0,180 0,180 0,180 0,540

66 SWD(2023) 850.

PT 29



Pagamentos (2b) - 0,180 0,180 0,180 0,540

Autorizagdes “) - 1,580 1,580 1,580 4,740
Pagamentos ) - 1,580 1,580 1,580 4,740

O TOTAL das dotagdes de natureza administrativa
financiadas a partir da dotagdo de programas especificos

O TOTAL das dotagdes operacionais

(6)

TOTAL das dotacgoes Autorizagdes =4+6 - 1,647 1,647 1,647 4,940

para a DG ENV Pagamentos =5+6 - 1,647 1,647 1,647 4,940

A necessidade de recursos adicionais para a EFSA est4 estimada em trés agentes contratuais € em 2 milhdes de EUR de despesas operacionais. A
necessidade de recursos adicionais para a EMA esta estimada em trés agentes contratuais ¢ em 0,3 milhdes de EUR de despesas operacionais. No
periodo 2025-2027, estes custos serdo cobertos por um acordo de contribuicdo/nivel de servico entre as agéncias e a DG ENV. Sem prejuizo do
futuro acordo sobre o QFP, os custos a partir de 2028 devem ser cobertos pelas subvengdes da UE a favor destas agéncias.

Além disso, a necessidade de recursos adicionais para o JRC estd estimada em 0,540 milhdes de EUR de despesas operacionais, a canalizar
através de um acordo administrativo.

2024 2025 2026 2027 TOTAL
O TOTAL das dotagdes operacionais (todas | Autorizagdes Q)
as rubricas operacionais) Pagamentos 5)
TOTAL das dotagdes de natureza administrativa financiadas
a partir da dotacdo de programas especificos (todas as
rubricas operacionais) (©)
TOTAL das dotacées Autorizagdes =4+6 0 4,108 13,777 15,766 33,650
das RUBRICAS 1a6
do quadro financeiro plurianual Pagamentos 546 0 4,108 13,777 15,766 33,650
(quantia de referéncia)
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plurianual

Rubrica do quadro financeiro

«Despesas administrativas»

Esta sec¢do deve ser preenchida com «dados or¢amentais de natureza administrativay a inserir em primeiro lugar no anexo da ficha financeira
legislativa (anexo 5 da decisao da Comissao relativa as regras internas para a execugao da seccdo «Comissao Europeia» do orcamento geral da

Unido Europeia), que ¢ carregado no DECIDE para efeitos das consultas interservigos.

Em milhdes de EUR (trés casas decimais)

Inserir os anos necessarios para
Ano Ano Ano Ano refletir a duragdo do impacto TOTAL
N N+1 N+2 N+3 (ver ponto 1.6)
DG: <....... >
O Recursos humanos
O Outras despesas de administrativas
TOTAL daDG<....... > Dotagdes
TOTAL das dotacdes (Total d orizach
otal das autorizagdes =
da RUBRICA 1 _ total dos pagamentos)
do quadro financeiro plurianual
Em milhdes de EUR (trés casas decimais)
2024 2025 2026 2027 TOTAL
das RUBRICAS 1a7
do quadro financeiro plurianual Pagamentos 4,108 13,777 15,766 33,650

PT
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3.2.2.  Estimativa das realizagoes financiadas com dota¢oes operacionais

Dotagdes de autorizagdo em milhdes de EUR (trés casas decimais)

Ano Ano Ano Ano Inserir os anos necessarios para refletir a TOTAL
Indicar os N N+1 N+2 N+3 duragdo do impacto (ver ponto 1.6)
objetivos e as ~
realizacdes REALIZACOES
Tip067 Custo ) o, °. e, °. o, o, N.° Custo
g médio z | Custo z | Custo Z Custo z Custo z | Custo z | Custo z | Custo total total

OBJETIVO ESPECIFICO N.° 168...

— Realizagdo

— Realizagdo

— Realizagdo

Subtotal do objetivo especifico n.® 1

OBJETIVO ESPECIFICON.°2 ...

— Realizagdo

Subtotal do objetivo especifico n.® 2

TOTAIS

67 As realizagdes dizem respeito aos produtos fornecidos e servigos prestados (exemplo: numero de intercAmbios de estudantes financiados, nimero de quilémetros de

estradas construidas, etc.).

o8 Tal como descrito no ponto 1.4.2. «Objetivo(s) especifico(s)...».
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3.2.3.  Impacto estimado nas dota¢oes administrativas e nos recursos humanos da ECHA,

da AEA, da EFSA e da EMA

3.2.3.1. Necessidades estimadas em matéria de recursos humanos da ECHA

— O A proposta/iniciativa ndo acarreta a utilizagdo de recursos humanos.

— A proposta/iniciativa acarreta a utilizagdo de recursos humanos, tal como

explicitado seguidamente:

Em milhdes de EUR (trés casas decimais)

Se aplicavel, os montantes refletem a soma da contribui¢do da Unido para a agéncia e de outras receitas da agéncia (taxas e

encargos).

2023

2024

2025

2026

2027

TOTAL

Agentes temporarios
(graus AD)

1,330

3,548

3,619

8,496

(graus AST)

Agentes temporarios|

Agentes contratuais

0,436

1,444

1,473

3,352

Peritos nacionais
destacados

TOTAL

1,765

4,991

5,091

11,848

Necessidades de pessoal

(ETC):

2023

2024

2025

2026

2027

TOTAL

Agentes temporarios
(graus AD)

13

17

17

Agentes temporarios
(graus AST)

Agentes contratuais

13

13

Peritos nacionais
destacados

TOTAL

21
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3.2.3.2. Necessidades estimadas em matéria de recursos humanos da AEA

— O A proposta/iniciativa nao acarreta a utilizagdo de recursos humanos.

— A proposta/iniciativa acarreta a utilizagdo de recursos humanos, tal como

explicitado seguidamente:

Em milhoes de EUR (trés casas decimais)
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Se aplicavel, os montantes refletem a soma da contribui¢do da Unido para a agéncia e de outras receitas da agéncia (taxas e

encargos).

2023

2024

2025

2026

2027

TOTAL

Agentes temporarios
(graus AD)

0,470

0,959

0,978

2,406

Agentes temporarios
(graus AST)

Agentes contratuais

0,125

0,255

0,260

0,640

Peritos nacionais
destacados

TOTAL

0,595

1,214

1,238

3,046

Necessidades de pessoal

(ETC):

2023

2024

2025

2026

2027

TOTAL

Agentes temporarios
(graus AD)

Agentes temporarios
(graus AST)

Agentes contratuais

Peritos nacionais
destacados

TOTAL

3.2.3.3. Necessidades estimadas em matéria de recursos humanos da EMA

— O A proposta/iniciativa ndo acarreta a utilizagdo de recursos humanos.

— A proposta/iniciativa acarreta a utilizagdo de recursos humanos, tal como

explicitado seguidamente:

Necessidades de pessoal (ETC):

2025 2026 2027
Agentes temporarios
(graus AD)
Agentes temporarios |
(graus AST)
35
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Agentes contratuais 3 3 3

Peritos nacionais
destacados

TOTAL 3 3 3

3.2.3.4. Necessidades estimadas em matéria de recursos humanos da EFSA
— O A proposta/iniciativa ndo acarreta a utilizagdo de recursos humanos.

— A proposta/iniciativa acarreta a utilizagdo de recursos humanos, tal como

PT

explicitado seguidamente:

Necessidades de pessoal (ETC):

2025

2026

2027

Agentes temporarios
(graus AD)

Agentes temporarios
(graus AST)

Agentes contratuais

Peritos nacionais
destacados

TOTAL
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3.2.5.

Compatibilidade com o atual quadro financeiro plurianual
A proposta/iniciativa:

— [ pode ser integralmente financiada por meio da reafetacdo de fundos no
quadro da rubrica pertinente do quadro financeiro plurianual (QFP).

Os aumentos das subvengoes das agéncias serdo compensados pelo programa LIFE,
exceto 2 ETC (2 AC) para a EFSA, que serdo financiados pelo or¢amento atual da
EFSA, tal como acima descrito.

— O  requer o recurso a margem néo afetada na rubrica em causa do QFP e/ou o
recurso a instrumentos especiais tais como definidos no Regulamento QFP.

— O  requer uma revisdo do QFP.

Participagado de terceiros no financiamento

A proposta/iniciativa:

— B ndo prevé o cofinanciamento por terceiros

— O  prevé o cofinanciamento por terceiros, a seguir estimado:

Dotagdes em milhdes de EUR (trés casas decimais)

Inserir os anos necessarios para
Ano Ano Ano Ano p

69
N N+1 N+2 N+3 (ver ponto 1.6)

refletir a duragdo do impacto Total

Especificar o organismo
de cofinanciamento

TOTAL das dotagdes
cofinanciadas

PT

69

O ano N ¢ o do inicio da aplica¢do da proposta/iniciativa. Substituir «N» pelo primeiro ano de aplicagdo
previsto (por exemplo: 2021). Proceder do mesmo modo relativamente aos anos seguintes.
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3.3.

Impacto estimado nas receitas

— A proposta/iniciativa ndo tem impacto financeiro nas receitas.

— [ A proposta/iniciativa tem o impacto financeiro a seguir descrito:

- O
- O

Nos recursos proprios

noutras receitas

— indicar, se as receitas forem afetadas a rubricas de despesas [

Em milhdes de EUR (trés casas decimais)

Dotacdes Impacto da proposta/iniciativa’®
Rubrica orcamental das disponiveis
receitas: para o atual Ano Ano Ano Ano Inserir os anos necessarios para refletir a
exercicio N N+1 N+2 N+3 durac@o do impacto (ver ponto 1.6)
Artigo .............

Relativamente as receitas que serdo «afetadasy, especificar a(s) rubrica(s) orgamental(is) de despesas

envolvida(s).

Outras observagdes (p. ex., método/féormula de calculo do impacto nas receitas ou quaisquer outras

informagdes).

PT

No que diz respeito aos recursos proprios tradicionais (direitos aduaneiros e quotizagdes sobre o
acucar), as quantias indicadas devem ser apresentadas em termos liquidos, isto é, quantias brutas apds
deducao de 20 % a titulo de despesas de cobranga.
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