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REGULAMENTO (UE) 2025/...
DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

de 26 de novembro de 2026

que cria uma plataforma comum de dados sobre produtos quimicos,
prevé regras para garantir que os respetivos dados
sao localizaveis, acessiveis, interoperaveis e reutilizaveis

e institui um regime de monitorizagao e de prospetiva para os produtos quimicos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo

114.°,n.° 1,

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Apos transmissao do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,
Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu!,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario?,

1 JO C, C/2024/3381, 31.5.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/3381/0;.
2 Posi¢do do Parlamento Europeu, de 21 de outubro de 2025 (ainda ndo publicado no Jornal
Oficial) decis@o do Conselho de 13 de novembro de 2025.
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Considerando o seguinte:

(1

A Comunica¢ao da Comissao, de 11 de dezembro de 2019, sobre o Pacto Ecoldgico
Europeu preconiza a transi¢do para um ambiente sem substancias toxicas com polui¢ao
zero. A estratégia definida na Comunicagao da Comissao, de 14 de outubro de 2020,
intitulada «Estratégia para a sustentabilidade dos produtos quimicos rumo a um ambiente
sem substancias toxicas» (a «Estratégiay) constitui um passo crucial no sentido de alcancar
poluicao zero e introduz a abordagem «uma avaliacao por substancia» que visa melhorar a
eficiéncia, a eficacia, a coeréncia e a transparéncia das avaliagdes de seguranca dos
produtos quimicos em todos os atos juridicos da Unido. De acordo com a estratégia, ha que
definir critérios para produtos quimicos «seguros ¢ sustentaveis desde a concegao», a fim
de possibilitar a producao e a utilizagdo de produtos quimicos seguros e sustentaveis ao
longo de todo o seu ciclo de vida. A estratégia refere igualmente o reforco da interagdo
entre os progressos cientificos e a elaboragdo de politicas através de um sistema de alerta
rapido para os produtos quimicos e grupos de produtos quimicos, a fim de assegurar que as
politicas da Unido abordam os riscos quimicos emergentes logo que identificados pela
monitorizagdo ou pela investigacdo, bem como a necessidade de desenvolver um quadro de
indicadores para monitorizar os fatores e os impactos da polui¢do quimica e medir a
eficacia do direito da Unido em matéria de produtos quimicos. O presente regulamento visa

a consecucao desses objetivos.
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)

O principal objetivo do presente regulamento consiste em aumentar o nivel de protecdo do
ambiente e da saude humana contra os riscos decorrentes dos produtos quimicos, bem
como facilitar o funcionamento do mercado interno dos produtos quimicos. Para o efeito, o
presente regulamento deve criar uma plataforma comum de dados sobre produtos quimicos
(a «plataforma comum de dados») que sera gerida pela Agéncia Europeia dos Produtos
Quimicos (ECHA). A plataforma comum de dados ¢ uma infraestrutura digital que retine
dados e informacodes sobre produtos quimicos gerados ao abrigo do acervo da Unido em
matéria de produtos quimicos. O presente regulamento devera igualmente criar servigos
especificos no ambito da plataforma comum de dados e prever regras relativas a
transparéncia, a acessibilidade e a facilidade de utiliza¢do dos dados que nela constam. O
regulamento visa criar uma base comum de conhecimentos sobre os produtos quimicos,
que estaria a disposi¢ao dos avaliadores de riscos para possibilitar avaliagcdes cientificas
melhores, completas, coerentes e sélidas dos produtos quimicos e do seu impacto,
assegurar a melhor utilizagdo possivel das informagdes existentes para efeitos de aplicagao
e elaboracgdo de atos juridicos da Unido e contribuir, assim, para a substitui¢ao e a reducao
dos ensaios em animais sempre que possivel. O presente regulamento visa reforcar a
integracao das informacgdes provenientes de diferentes fontes e a criacdo de uma
infraestrutura digital eficaz em termos de custos, criando um balcdo tnico para os dados e
informacdes sobre produtos quimicos na Unido que seja acessivel ao publico. Isto
aumentara a previsibilidade e transparéncia dos processos regulamentares relativos aos
produtos quimicos, e reduzira dos encargos administrativos e da duplicag¢do de trabalho.
Reforcara também a confianca do publico na solidez das decisdes cientificas. Ao recolher e
disponibilizar todos os dados sobre os produtos quimicos na Unido, a base de dados
promovera igualmente a inovagao e apoia o desenvolvimento de ferramentas, métodos e

modelos avangados para as avaliagdes dos produtos quimicos.
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3) Nos termos da Decisdo (UE) 2022/591 do Parlamento Europeu e do Conselho?, aproveitar
o potencial das tecnologias digitais e de dados para apoiar a politica ambiental,
nomeadamente disponibilizando dados em tempo real, sempre que possivel, e informacdes
sobre o estado dos ecossistemas, intensificando simultaneamente os esfor¢os para
minimizar a pegada ambiental dessas tecnologias e garantir que os dados e as informagdes
sejam transparentes, auténticos, interoperaveis e acessiveis ao publico constitui um
objetivo prioritario a longo prazo. Os dados e as informagdes sobre produtos quimicos sao,
pois, essenciais para a elaboragdo e a execucdo adequadas de uma politica ambiental da

Unido e, em especial, da sua politica no dominio dos produtos quimicos.

3 Decisao (UE) 2022/591 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de abril de 2022,
relativa a um Programa Geral de A¢do da Unido para 2030 em Matéria de Ambiente (JO
L 114 de 12.4.2022, p. 22, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2022/591/0j).
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4

Na sua comunicacao intitulada «Uma estratégia europeia para os dadosy», de 19 de
fevereiro de 2020, a Comissao descreveu a sua visao de um espaco comum europeu de
dados e salientou a necessidade de desenvolver espagos setoriais de dados em areas
estratégicas, uma vez que nem todos os setores da economia e da sociedade estdao a avangar
ao mesmo ritmo. O presente regulamento visa, por conseguinte, criar um espaco de dados
para os produtos quimicos mediante a criagdo da plataforma comum de dados que também
faca parte do Espago de Dados do Pacto Ecoldgico Europeu referido na Estratégia
Europeia para os Dados. Além disso, nessa estratégia, a Comissao salientou varias
questdes relativas a disponibiliza¢dao de dados para o bem publico, incluindo a
acessibilidade, as infraestruturas e a governacdo de dados, a interoperabilidade, bem como
a falta de partilha adequada de dados entre as autoridades publicas. O presente regulamento
visa aumentar a disponibilidade de dados sobre produtos quimicos exigindo que a
Comissao e as agéncias pertinentes da Unido, nomeadamente a Agéncia Europeia para a
Segurancga e Saude no Trabalho (EU-OSHA), a ECHA, a Agéncia Europeia do Ambiente
(AEA), a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (EFSA) e a Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMA) (em conjunto, as «Agéncias), disponibilizem dados
para incorpora¢do na plataforma comum de dados, promovam a interoperabilidade desses
dados prevendo a criacao de formatos normalizados e de vocabularios controlados e
facilitem o intercambio e a utilizagdo dos dados pelas autoridades publicas para que estas
possam desempenhar eficazmente as suas fungdes de regulamentagao e elaboragao de

politicas.
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(5) O presente regulamento visa igualmente aplicar os principios previstos na proposta de
Regulamento Europa Interoperavel no setor dos produtos quimicos, reforcando a
interoperabilidade transfronteiras das redes e dos sistemas de informacao utilizados para
prestar ou gerir servigos publicos sobre produtos quimicos na Unido. O presente
regulamento contribuird para aumentar os fluxos transfronteiras de dados tendo em vista
servigos digitais verdadeiramente europeus e para alargar o acesso aos dados publicos

sobre produtos quimicos para utilizagdo em aplicagdes noutros setores.
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(6)

Os operadores econdmicos e as autoridades competentes dos Estados-Membros sdo
obrigados, por forca de véarios atos juridicos da Unido, a apresentar dados e informagdes a
uma multiplicidade de agéncias da Unido, bem como, em casos especificos, a Comissao.
Esta situacdo gera uma fragmentacao dos dados e das informacgdes sobre produtos
quimicos, que sdo conservados em diversas condi¢des de partilha e de utilizacao, bem
como em diferentes formatos. Esta fragmentagdo impede as autoridades publicas, bem
como o publico, de terem uma visao clara das informacgdes disponiveis sobre produtos
quimicos individuais ou grupos de produtos quimicos, bem como do local € do modo de
lhes aceder e da possibilidade de serem utilizadas. Aumenta, assim, a probabilidade de
incoeréncias entre as varias avaliacdes do mesmo produto quimico exigidas por varios atos
juridicos da Unido em matéria de produtos quimicos e de prejuizo da confianga do publico
nos fundamentos cientificos das decisdes da Unido em matéria de produtos quimicos. A
fim de garantir que os dados sobre produtos quimicos sejam facilmente localizaveis,
acessiveis, interoperaveis e reutilizaveis, a ECHA devera criar a plataforma comum de
dados. A plataforma comum de dados devera servir de ponto de referéncia tinico ¢ de base
de dados alargada e partilhada para possibilitar a realizacdo eficiente de avaliagdes
coerentes dos perigos e riscos dos produtos quimicos ao abrigo de varios atos juridicos da
Unido em matéria de produtos quimicos, bem como a identificagdo atempada dos riscos
quimicos emergentes € dos fatores e impactos da poluicdo quimica. As autoridades deverao
tomar as medidas necessarias para proteger a confidencialidade dos dados, incluindo, se for

caso disso, através de medidas fisicas e de ciberseguranga.
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Salvo disposi¢do em contrario do presente regulamento, importa que a plataforma comum
de dados contenha, entre outros, todos os dados e informagdes relacionados com produtos
quimicos que estejam na posse das agéncias ou da Comissao e gerados ou que lhes tenham
sido apresentados no ambito da aplicagao dos atos juridicos da Unido enumerados no
anexo L. Tal inclui, por exemplo, todos os dossi€s regulamentares ou pedidos apresentados
as agéncias, mas também dados sobre a ocorréncia de produtos quimicos apresentados
pelos Estados-Membros as agéncias ou a Comissao, bem como dados sobre produtos
quimicos resultantes das atividades de aplicacao dos Estados-Membros, para cumprimento
das suas obrigacdes de comunicacdo de informagdes. A plataforma comum de dados
deverd incluir ainda dados e informagdes sobre produtos quimicos gerados no ambito de
programas da Unido nacionais ou internacionais ou gerados a partir de atividades de
investigacao relacionadas com produtos quimicos, sempre que esses dados e essas
informagdes estejam na posse da Comissao ou de uma das agéncias. Além disso, a
plataforma comum de dados devera permitir a incorporagdo de dados sobre produtos
quimicos disponibilizados a titulo voluntario pelos Estados-Membros e por outras partes,
nomeadamente agéncias nacionais e institutos de investigagdo, bem como de dados sobre
produtos quimicos resultantes da colaboracdo internacional com organizagdes de paises

terceiros e que estejam na posse da Comissdo ou de uma das agéncias.
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Embora alguns medicamentos sejam também produtos quimicos e sejam relevantes para os
objetivos do presente regulamento, a aplicagdo e a utilizacao de avaliagdes dos perigos e
dos riscos realizadas em relagao aos produtos quimicos ao abrigo de atos da Unido
relativos aos medicamentos sdo diferentes da aplicacao e da utilizagdo de avaliagdes dos
perigos e dos riscos realizadas ao abrigo dos principais atos juridicos da Unido em matéria
de produtos quimicos. Por conseguinte, ¢ adequado adotar uma abordagem faseada e
incluir, numa primeira fase e tendo devidamente em conta os encargos administrativos para
a EMA, apenas os dados relativos aos produtos quimicos que tenham o maior valor
acrescentado. Nesta primeira fase, os dados com o maior valor acrescentado avaliado sdo
dados sobre substancias ativas relevantes, que sdo consideradas substancias ativas
abrangidas pelos atos juridicos da Unido em matéria de medicamentos enumerados no
anexo I, parte 2, e sujeitas a processos regulamentares ao abrigo de outros atos juridicos da
Unido enumerados no anexo I, parte 1, bem como outras substancias ativas com
propriedades particularmente persistentes, bioacumulaveis e toxicas ou cujo nivel de
residuos no ambiente seja elevado. Os dados especificos sobre os produtos quimicos a
incluir para essas substancias ativas relevantes deverao abranger os dados sobre produtos
quimicos relacionados com as avaliagdes dos riscos ambientais realizadas ao abrigo do
direito da Unido em matéria de medicamentos para uso humano e veterinario, os estudos
nao clinicos efetuados ao abrigo de direito da Unido em matéria de medicamentos para uso
humano e os valores-limite méximos de residuos e os dados sobre produtos quimicos
subjacentes a sua derivacdo que a EMA detém, bem como valores de referéncia

especificos.
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(10)

Tendo devidamente em conta o trabalho administrativo da EMA decorrente da adaptacdo
desses dados a um formato adequado para incorporagdo na plataforma comum de dados, ¢
conveniente adotar uma abordagem faseada e incluir, durante a primeira fase, apenas os
dados sobre produtos quimicos relativos as substancias ativas que sao apresentados a EMA
no contexto dos procedimentos pertinentes finalizados ap6s a entrada em vigor do presente
regulamento. O mais tardar seis anos apos a entrada em vigor do presente regulamento, a
EMA devera também comecar a incorporar os dados sobre produtos quimicos relativos a
substancias ativas provenientes de procedimentos concluidos antes da entrada em vigor do

presente regulamento.

Outros dados sobre produtos quimicos apresentados ou gerados ao abrigo de atos juridicos
da Unido em matéria de medicamentos podem também ser relevantes para os dominios de
regulamentacdo dos produtos quimicos, como os dados relativos a outras substancias ativas
presentes nos medicamentos, os dados clinicos e os dados relativos a outras substancias
contidas nos medicamentos para além das substancias ativas. Além disso, uma parte
relevante dos dados relativos aos medicamentos ¢ detida pelas autoridades competentes
dos Estados-Membros. O mais tardar, seis anos apds a entrada em vigor do presente
regulamento, a Comissdo deverd, por conseguinte, avaliar, em consulta com os
Estados-Membros e as agéncias, se esses dados adicionais deverdo ser incluidos na
plataforma comum de dados. Essa avaliacdo devera ter igualmente em conta a pertinéncia,
o valor acrescentado previsto e a relacdo custo-beneficio da incorporagdo dos dados

adicionais.
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(1)

(12)

A fim de acrescentar dados a disponibilizar pela EMA por meio da plataforma comum de
dados para apoiar, se relevante, a concretizagao dos objetivos do presente regulamento, tal
como assegurar a coeréncia e a realizagao eficiente de avaliagdes dos perigos e dos riscos
dos produtos quimicos, ou se, tendo em conta os progressos cientificos, existirem novos
conhecimentos sobre 0s perigos ou o0s riscos para o ambiente ou para a saide humana, o
poder de adotar atos em conformidade com o artigo 290.° do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia (TFUE) devera ser delegado na Comissao no que diz

respeito a alteracao do artigo 3.°, n.° 3 do presente regulamento.

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

produtos cosméticos.

Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro
de 2008, relativo a classificagdo, 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,

ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

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

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1223/0j).
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(13)

(14)

Para salvaguardar a capacidade de a Comissdo Europeia, as agéncias e as autoridades

competentes dos Estados-Membros desempenharem as suas tarefas, ndo deverao, em

principio, incluir-se na plataforma comum de dados documentos com dados sobre produtos

quimicos relacionados com o seu trabalho interno ou os seus processos de decisao.

Para responder as necessidades da economia digital e assegurar um elevado nivel de
protecdo do ambiente e da satide humana, ¢ necessario criar um regime harmonizado que
faculte acesso aos produtos quimicos constantes da plataforma comum de dados. Esse
regime devera, como principio geral, facultar o acesso mais amplo possivel a esses dados
sobre produtos quimicos. Devera igualmente especificar, se for caso disso, quem tem o
direito de aceder aos dados sobre produtos quimicos e de os utilizar, em que condigdes,
com que justificagdo e para que fins. As autoridades encarregadas de tarefas
regulamentares relacionadas com os produtos quimicos deverdo ser autorizadas e
incentivadas a utilizar os dados e as informagdes sobre produtos quimicos constantes da
plataforma comum de dados para cumprir as suas obrigagdes e tarefas regulamentares
eficazmente, a fim de melhorar a eficacia, a eficiéncia ¢ a coeréncia das avaliacdes
relacionadas com os produtos quimicos, bem como o desenvolvimento de politicas da
Unido nessa matéria. O acesso a dados pessoais devera limitar-se ao necessario para as

finalidades para as quais esses dados sdo tratados pelas autoridades.
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(15)

Os dados e as informagdes sobre produtos quimicos gerados em resultado de obrigagdes
previstas por atos juridicos da Unido em matéria de produtos quimicos podem conter
informacdes comercialmente sensiveis ou ser protegidos ao abrigo desses atos juridicos da
Unido por pedidos de confidencialidade das informagdes comerciais confidenciais. A
divulgagdo publica desses dados pode afetar os interesses comerciais de entidades
privadas. A fim de garantir a seguranca juridica e a previsibilidade dos agentes com
obrigacdes e proteger as suas expectativas legitimas, bem como para assegurar a
competitividade da induastria no mercado interno, a ECHA, enquanto gestora da plataforma
comum de dados, devera conceder direitos de acesso diferenciados aos dados € as
informagdes disponiveis na plataforma comum de dados. Para esse efeito, as autoridades
deverado ter pleno acesso a todos os dados e informagdes sobre produtos quimicos
constantes da plataforma comum de dados, nomeadamente também em formatos legiveis
por maquina, incluindo o acesso a todas as informagdes confidenciais e a informagdes que
ndo sejam disponibilizadas ao publico. Em contrapartida, outras partes nao deverao ter
acesso, através da plataforma comum de dados, a dados confidenciais ou a dados que nao
sejam disponibilizados ao publico ao abrigo do ato da Unido de origem, devido ao facto de
poderem conter informagdes comercialmente sensiveis ¢ de a confidencialidade desses
dados nao ter sido avaliada. Porém, todas as partes deverdo conservar o direito de solicitar
0 acesso a quaisquer dados constantes da plataforma comum de dados, em conformidade

com 0 Regulamento (CE) n.° 1049/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho®.

Regulamento (CE) n.° 1049/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de maio de
2001, relativo ao acesso do publico aos documentos do Parlamento Europeu, do Conselho e
da Comissao (JO L 145 de 31.5.2001, p. 43,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2001/1049/0j).
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(16) Ao utilizarem os dados constantes da plataforma comum de dados, as autoridades deverao
respeitar o principio do consentimento da entidade de origem. De acordo com esse
principio, as autoridades que utilizem esses dados sobre produtos quimicos para o
exercicio das suas fun¢des de regulamentacao ou para o desempenho das suas atribui¢des
deverao respeitar a marcac¢ao de confidencialidade desses dados efetuada pela entidade de
origem e indicada pela agéncia pertinente aquando da respetiva transmissao a plataforma
comum de dados. A plataforma comum de dados também devera incluir termos e
condigdes de utilizacao dos dados, incluindo no que diz respeito aos direitos de

propriedade intelectual.
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(17) Para garantir a prote¢do das expectativas legitimas dos agentes com obrigacdes aquando da
geracdo ou apresentacdo de dados ou informagdes ao abrigo dos atos juridicos da Unido
enumerados no anexo I, bem como para proteger a confidencialidade dessas informacgdes
quando utilizadas pelas autoridades, os motivos excecionais para a divulgagado de
informagdes confidenciais previstos nesses atos juridicos da Unido deverdo aplicar-se
apenas a divulgacao dos dados e das informagdes apresentados ou gerados em
conformidade com esses atos juridicos. Mais concretamente, nos termos do artigo 39.°,
n.° 4, do Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho’, sempre
que seja essencial tomar medidas urgentes para proteger a satide humana, a saide animal
ou o ambiente, nomeadamente em situagdes de emergéncia, a EFSA podera divulgar
informacdes anteriormente consideradas confidenciais nos termos desse regulamento e ¢
obrigada a tornar publicas informagdes anteriormente consideradas confidenciais, se essas
informagdes fizerem parte das conclusdes das contribui¢des cientificas da EFSA que
estejam relacionadas com efeitos previsiveis na saide humana, na saide animal ou no
ambiente. Do mesmo modo, o artigo 118.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do
Parlamento Europeu e do Conselho® prevé a possibilidade de a ECHA divulgar
informagdes confidenciais que lhe sejam apresentadas ao abrigo desse regulamento se for
essencial tomar medidas urgentes para proteger a saide humana, a seguranga ou o

ambiente, nomeadamente em situagdes de emergéncia.

7 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 legislacdo alimentar, cria a Autoridade
Europeia para a Seguranca dos Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de
seguranca dos géneros alimenticios (JO L 31 de 1.2.2002, p. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j).

8 Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro
de 2006, relativo ao registo, avaliagdo, autorizacgao e restricao 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 e o Regulamento (CE)
n.° 1488/94 da Comissao, bem como a Diretiva 76/769/CEE do Conselho e as Diretivas
91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissao (JO L 396 de 30.12.2006,
p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).
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(18) Aquando do tratamento ou da divulgag@o de dados pessoais constantes da plataforma
comum de dados, as agéncias e a Comissdo deverdo cumprir o Regulamento (UE)
2018/1725 do Parlamento Europeu e do Conselho?, e as autoridades competentes dos
Estados-Membros deverao cumprir o Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu

e do Conselho!?.

(19) Tendo em conta que as agéncias serdo obrigadas a armazenar dados cientificos que
incluem dados confidenciais e dados pessoais, importa assegurar que esse armazenamento
seja efetuado com um elevado nivel de seguranca dos sistemas de informacao e que o

acesso a dados confidenciais seja auditavel.

? Regulamento (UE) 2018/1725 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de outubro de
2018, relativo a protecao das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados
pessoais pelas institui¢des e pelos 6rgaos e organismos da Unido e a livre circulagdo desses
dados, e que revoga o Regulamento (CE) n.° 45/2001 e a Decisao n.° 1247/2002/CE (JO
L 295 de 21.11.2018, p. 39, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).

10 Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016,
relativo a prote¢ao das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados
pessoais e a livre circulagcdo desses dados e que revoga a Diretiva 95/46/CE (Regulamento
Geral sobre a Prote¢do de Dados) (JO L 119 de 4.5.2016, p. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).
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(20)

Embora a ECHA deva identificar e desenvolver as funcionalidades técnicas da plataforma
comum de dados por etapas, determinados servigos especificos deverao estar previstos no
presente regulamento. Assim, a plataforma comum de dados deverd, além do acesso aos
dados sobre produtos quimicos disponibilizados pelas agéncias e pela Comissao, facultar
acesso aos dados e informagdes sobre produtos quimicos por meio dos seus servicos
especificos. Esses servicos especificos deverdo ser integrados na plataforma comum de
dados e consistir na atual Plataforma de Informacao para a Monitorizacdo Quimica
(IPCHEM), num repositério de valores de referéncia, numa base de dados de notificacdes
de estudos, numa base de dados com informagdes sobre processos regulamentares, numa
base de dados com informagdes sobre as obrigacdes juridicas aplicaveis, num repositorio
de formatos normalizados e vocabularios controlados, numa base de dados sobre dados
relacionados com a sustentabilidade ambiental, numa base dados sobre os produtos
quimicos presentes em artigos ou produtos, numa base de dados sobre solugdes alternativas
as substancias que suscitam preocupagdo, e num painel de indicadores sobre produtos

quimicos.
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1)

(22)

A Comissao devera adotar um plano de execugdo que identifique os conjuntos de dados
sobre produtos quimicos a disponibilizar por intermédio da plataforma de dados comuns e
o calendario para a sua incorporacao, com base no trabalho preparatério da Comissao e das
agéncias. A Comissao devera criar um sistema de governagao para apoiar € orientar o
funcionamento e a evolugdo da plataforma comum de dados que abranja a organizagdo das
estruturas de trabalho e a coordenagdo entre a ECHA e os fornecedores de dados, as regras,
os formatos e os vocabularios necessarios para a incorporagao dos dados, e, através de um
plano de execugao, garantir progressos na identificagdo e incorporagdo de novos conjuntos
de dados sobre produtos quimicos e servigos na plataforma de dados comuns. A Comissao
devera adotar o sistema de governagdo e atualiza-lo sempre que necessario, apos consulta
de um novo comité diretor da plataforma composto por representantes das agéncias e da
Comissdo. A Comissdo deverd assegurar que todos os dominios de trabalho abrangidos
pelo ambito de aplicagdo do presente regulamento sejam tidos em consideracdo pelo
comité diretor. A fim de assegurar condi¢des uniformes de execugdo das obrigagdes
relativas a criacdo de um plano de execucdo e de um sistema de governagdo, importa

atribuir competéncias de execucdo a Comissao.

No exercicio das competéncias de execucdo, € nos casos em que o Regulamento (UE)
n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho!! ndo seja aplicavel, a Comissdo
devera, no ambito dos seus trabalhos preparatorios, ter em conta as opinides dos

Estados-Membros.

11

Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro
de 2011, que estabelece as regras e os principios gerais relativos aos mecanismos de
controlo pelos Estados-Membros do exercicio das competéncias de execucao pela Comissao
(JO L 55de 28.2.2011, p. 13, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2011/182/0j).
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(23)

(24)

A plataforma comum de dados devera servir a mais ampla comunidade possivel e ter
capacidade de resposta a novos casos de utilizagdo, incorporar novos conjuntos de dados
pertinentes sobre produtos quimicos, desenvolver novas funcionalidades e responder a

evolugdo das ferramentas e aplicagdes.

Para concentrar todos os dados e informagdes pertinentes sobre produtos quimicos na
plataforma comum de dados, a Comissao e as agéncias deverdo atuar como fornecedores
de dados e disponibilizar a ECHA quaisquer dados pertinentes de que disponham ou dos
quais sejam detentoras para incorporacao na plataforma comum de dados. As agéncias,
incluindo a ECHA ao disponibilizar os seus proprios dados, deverdo apresentar os
metadados normalizados, as informacdes contextuais € 0 mapeamento pertinente
necessarios a estrutura da plataforma comum de dados e respeitar as regras sobre formatos
normalizados e vocabularios controlados, quando disponiveis. O controlo de qualidade dos
dados e as verificagdes de exaustividade dos dados apresentados deverdo ser realizados
pela entidade de origem, em conformidade com o ato da Unido de origem ao abrigo do

qual os dados foram apresentados ou gerados.
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(25)

(26)

Para garantir a disponibilidade de uma base adequada de conhecimentos por meio da
plataforma comum de dados, a Comiss@o devera poder solicitar as agéncias o alojamento, a
manutencao ¢ a disponibilizagao ao publico, por intermédio da plataforma comum de
dados, dos dados sobre produtos quimicos gerados no ambito dos programas da Unido
nacionais ou internacionais ou gerados a partir de atividades de investigacao, além dos
dados que ja sdo transmitidos as agéncias no ambito das obrigagdes decorrentes dos atos
juridicos da Unido enumerados no anexo I ou de outras obrigagdes previstas no presente
regulamento. A Comissao devera apresentar esses pedidos as agéncias em conformidade
com os respetivos mandatos e com as tarefas que lhes estdo atribuidas. Os
Estados-Membros ou outras partes, nomeadamente agéncias nacionais, institutos de
investigacao e organizagdes de paises terceiros, deverdo poder disponibilizar dados sobre
produtos quimicos as agéncias ou a Comissado utilizando o formato normalizado adequado,
se disponivel. Nestes casos, cabe as agéncias ou a Comissao, consoante o caso, decidir se

alojam e mantém os dados.

Alguns tipos de dados nao sdo atualmente abrangidos pelo mandato de nenhuma das
agéncias. A fim de assegurar a clareza no que se refere as responsabilidades das agéncias e
a gestdo eficiente dos dados sobre produtos quimicos, as agéncias deverdo ser obrigadas a
alojar e manter tipos de dados especificos e fornecer esses tipos de dados especificos a
plataforma comum de dados. Para o efeito, a AEA deverd alojar dados de monitorizagdo da
qualidade do ar interior e de monitoriza¢do ambiental, bem como os dados sobre as
concentracgdes de produtos quimicos em matrizes humanas, como o sangue ou a urina
(«dados de biomonitorizagcao humanay) e fornecer esses dados a plataforma comum de
dados, e a ECHA deverd alojar dados de monitorizacao do local de trabalho, incluindo
dados de biomonitorizagdo humana ocupacional, e fornecer esses dados a plataforma

comum de dados.
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(27)

(28)

A fim de melhorar o recurso a dados académicos e alargar a base de conhecimentos para as
avaliagOes da seguranca dos produtos quimicos e para os impactos dos produtos quimicos
na sustentabilidade ambiental, os investigadores ou consoércios de investigacao financiados
por programas-quadro da Unido ou, se for caso disso, por programas nacionais deverao, em
conformidade com o principio «tdo aberto quanto possivel, tdo fechado quanto
necessarioy, disponibilizar 8 AEA quaisquer dados de biomonitorizagdo humana que
recolham ou gerem no ambito de programas de investigagao e desenvolvimento e
disponibilizar a ECHA quaisquer dados relativos a sustentabilidade ambiental sobre
produtos quimicos ou materiais que recolham ou gerem. No que respeita aos dados de
biomonitoriza¢cdo humana que constituam dados pessoais, a AEA devera especificar o tipo
de dados que deverdo ser colocados a sua disposi¢do, ou seja, deve referir se sdo dados

anonimizados, pseudonomizados ou identificaveis.

A AEA, enquanto agéncia responsavel pela monitoriza¢ao de dados e informagdes sobre
produtos quimicos no ambiente, deverd também ser responsavel pela recolha dos dados de
biomonitorizacdo humana. Devera também alojar e manter esses dados de
biomonitorizagdo humana, com excec¢ao dos dados de biomonitorizagdo humana

ocupacional, que deverdo ser alojados e mantidos pela ECHA.
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(29) As agéncias e a Comissdo deverdo poder tratar os dados de biomonitorizacdo humana que
constituam dados pessoais. Uma vez que os dados da biomonitorizagdo humana que
constituam dados pessoais sao uma categoria especial de dados pessoais, designadamente,
dados de satude, as agéncias e a Comissao s6 deverao tratar esses dados se o tratamento for
necessario por razoes de interesse publico importante, conforme previsto no artigo 10.°,
n.° 2, alinea g) do Regulamento (UE) 2018/1725, ou para fins de investigacao cientifica,
como previsto no artigo 10.°, n.° 2, alinea j), desse regulamento. O presente regulamento
devera estipular os casos em que exista um interesse publico importante no tratamento de

dados de biomonitorizagdo humana que constituam dados pessoais.

(30) Os dados de biomonitorizagdo humana recolhidos antes da entrada em vigor do presente
regulamento deverdo constar da plataforma comum de dados para assegurar a
exaustividade e a pertinéncia dos conjuntos de dados de biomonitoriza¢do humana para
efeitos do presente regulamento. Por conseguinte, as agéncias ¢ a Comissdo devera poder

tratar todos os dados recolhidos antes da entrada em vigor do presente regulamento.
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(1)

As agéncias e a Comissdo deverdo ser poder proceder ao tratamento de dados de
biomonitorizacdo humana que constituam dados pessoais para avaliar o impacto dos
produtos quimicos na saide humana e no ambiente, monitorizar tendéncias temporais €
espaciais da exposicao, avaliar a necessidade de uma agao regulamentar e dar-lhe
prioridade, monitorizar o impacto da agdo regulamentar e apoiar a elaboracao de politicas e
a elaboracgdo de legislacdo, incluindo através da realiza¢ao de investigagdes cientificas para
esse fim. Além disso, tendo em conta as respetivas missoes ¢ atividades, a AEA, a ECHA,
a EFSA, a EU-OSHA e a Comissao deverao poder proceder ao tratamento de dados de
biomonitoriza¢cdo humana que constituam dados pessoais para desenvolver indicadores de
impacto e de risco para a saude, a ECHA, a EFSA e a EMA deverao poder proceder ao
tratamento desses dados para realizar avaliacdes regulamentares dos riscos e apoiar a
gestdo regulamentar dos riscos, e a AEA, a ECHA, a EFSA e a Comissao deverao ser
autorizadas a proceder ao tratamento desses dados no contexto de estudos realizados ao
abrigo do mecanismo de gerag¢ao de dados criado pelo presente regulamento. A AEA e a
EU-OSHA deverao igualmente poder proceder ao tratamento de dados de
biomonitorizagdo humana que constituam dados pessoais para apoiar as avaliagdes e a
gestio regulamentares dos riscos, ¢ a Comissdo devera poder tratar tais dados para realizar
avaliacdes e a gestdo regulamentares dos riscos. Aquando do tratamento de dados de
biomonitorizagdo humana que constituam dados pessoais, as Agéncias e a Comissao
deverdo prestar especial atencdo a necessidade de respeitar o artigo 13.° do Regulamento

(UE) 2018/1725.
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(32)

(33)

A fim de garantir que salvaguardas adequadas asseguram a protecdo dos dados de
biomonitoriza¢cdo humana que constituam dados pessoais, a AEA s6 devera disponibilizar
a ECHA dados de biomonitorizacdo humana anonimizados para incorpora¢ao na [IPCHEM
e na plataforma comum de dados. A IPCHEM, atualmente gerida pela Comissao, reune
dados sobre a ocorréncia de produtos quimicos em diferentes meios, incluindo a agua, o
solo, o ar interior e exterior, o biota, os géneros alimenticios e alimentos para animais, 0s
seres humanos e os produtos. Para tirar partido da incorporagdo dos varios sistemas de
informacao e assegurar que os dados sobre a ocorréncia de produtos quimicos sao
disponibilizados para utilizagdo juntamente com os restantes dados sobre produtos
quimicos, a ECHA devera substituir a Comissao na gestdo da [IPCHEM e incorporar esta

ultima na plataforma comum de dados, como um dos seus principais servigos especificos.

A fim de evitar quaisquer perturbagdes na exploracdo e no funcionamento da IPCHEM, a
ECHA devera incorporar a [IPCHEM na plataforma comum de dados juntamente com os
dados constantes da [IPCHEM no momento da incorporar. Ao mesmo tempo, para
possibilitar o alojamento e a gestdo otimizados dos dados relativos a ocorréncia de
produtos quimicos, a Comissao deverd também transferir os dados constantes da [PCHEM
para a ECHA, a AEA ou a EFSA, para alojamento e futura atualizagdo, em conformidade
com os respetivos mandatos. A fim de assegurar que a ECHA substitui a Comissao na
gestdo da IPCHEM, e que incorpora esta ultima na plataforma comum de dados, que
assume o controlo dos conjuntos de dados iniciais e cria fluxos de dados adequados, ¢
necessario conceder-lhe tempo suficiente para levar a cabo essas agdes, ou seja, até trés

anos a contar da data de entrada em vigor do presente regulamento.
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(34)

Para promover a utilizagdo e a harmonizagao dos valores de referéncia entre os avaliadores
e gestores de riscos no ambito de diferentes atos juridicos da Unido e facilitar o
cumprimento e a aplica¢ao coerciva dos valores de referéncia regulamentares, a ECHA
devera criar e manter um repositorio dos valores de referéncia que sejam previstos ou
adotados ao abrigo dos atos juridicos da Unido enumerados nos anexos I e II. As agéncias
deverao disponibilizar a ECHA os valores de referéncia que detenham ou que estipulem no
ambito das suas atividades. Além disso, a ECHA devera examinar periodicamente os atos
juridicos da Unido para identificar os valores de referéncia neles adotados. Para facilitar o
acesso facil do publico a valores de referéncia atualizados, a ECHA devera incorporar o
repositorio de valores de referéncia na plataforma comum de dados como um servigo
especifico e incluir nesse repositorio todos os valores de referéncia que recebeu ou que
recolheu juntamente com os dados contextuais pertinentes. A ECHA devera assegurar que
esses valores e os dados contextuais sdo de leitura automatica. A ECHA deverd igualmente
incluir no repositério de valores de referéncia e quaisquer valores de referéncia que
considere pertinentes e que sejam gerados no ambito de programas da Unido, nacionais ou
internacionais ou a partir de atividades de investigacao e disponibilizados 8 ECHA num
formato normalizado, sempre que esse formato estiver disponivel. No caso de um valor de
referéncia relativo ao efeito carcinogénico de um produto quimico para o qual ndo seja
possivel especificar um nivel maximo de exposi¢ao abaixo do qual ndo sejam de esperar
efeitos nocivos para a saude humana, devera também ser especificado o risco estatistico de

cancro associado a esse valor de referéncia, se esse indicador for conhecido.
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(35)

(36)

Para aumentar a transparéncia e possibilitar que as autoridades tomem, previamente, pleno
conhecimento de estudos encomendados por operadores econémicos, independentemente
de esses estudos serem realizados pelos proprios operadores econdémicos ou
subcontratados, os operadores econdémicos € os laboratérios deverao notificar, a uma base
de dados de notificagdes de estudos criada e gerida pela ECHA, os estudos sobre produtos
quimicos que encomendem para efeitos de cumprimento dos requisitos regulamentares
previstos nos atos juridicos da Unido enumerados no anexo I, parte 1. A ECHA devera
criar e gerir uma base de dados de notificacdes de estudos, separada da plataforma comum
de dados. Essa base de dados devera ser utilizada para armazenar as informagdes
relacionadas com esses estudos ¢ essas informagdes deverao ser mantidas confidenciais. As
autoridades ¢ as autoridades nacionais de execucao deverao ter acesso a base de dados,
garantindo simultaneamente a transmissao segura dos dados nela contidos. Para dar aos
operadores econdmicos e aos laboratorios tempo suficiente para prepararem as notificagdes
de estudos, a obrigagdo de notificar os estudos devera ser aplicavel apenas 22 meses apos a

data de entrada em vigor do presente regulamento.

Nos termos do Regulamento (CE) n.° 178/2002, os operadores econdmicos € 0s
laboratdrios sdo obrigados a notificar a base de dados de notificagdes de estudos criada e
gerida pela EFSA os estudos que encomendem para apoiar um pedido ou uma notificacao
em relagdo aos quais o direito da Unido preveja que a EFSA fornega um contributo
cientifico. Para evitar encargos excessivos, os operadores economicos € os laboratdrios ndo
deverdo, por conseguinte, ser obrigados a notificar também esses estudos a base de dados

de notificacdes de estudos criada e gerida pela ECHA nos termos do presente regulamento.
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(37) A fim de assegurar a coeréncia entre estes dois mecanismos de notificacdo de estudos e de
proporcionar a seguranca necessaria aos operadores econdémicos que devem notificar
estudos, as regras sobre a divulgagao publica das notificagdes de estudos deverao ser
analogas, se for caso disso, na medida em que as notificagdes s6 deverao ser
disponibilizadas por intermédio da plataforma comum de dados depois de ter sido
apresentado um registo, pedido, notificacdo ou outro dossi€ regulamentar correspondente a
institui¢ao da Unido ou nacional competente. A fim de respeitar a confidencialidade dos
elementos pertinentes das notificagdes de estudos quando incorporadas na plataforma
comum de dados, sempre que a Comissdo ou uma das agéncias disponibilize o
correspondente registo, pedido, notificacdo ou outro dossié regulamentar pertinente a
ECHA, devera também indicar quais os elementos da notificagdo do estudo que devem ser
confidenciais quando for incluida na plataforma comum de dados. Apenas esses elementos
deverao ser indicados como confidenciais caso o mesmo elemento seja indicado como
confidencial no pedido, notificagdo ou outro dossié regulamentar pertinente
correspondente, em conformidade com as disposi¢cdes em matéria de confidencialidade
previstas no ato da Unido de origem. Para facilitar o cumprimento do requisito de
notificagcdo de um estudo, a ECHA e a EFSA deverao cooperar entre si para assegurar uma
abordagem comum de identificacdo das informag¢des notificadas, a fim de facilitar a
rastreabilidade dos estudos notificados as respetivas bases de dados. Para evitar a incerteza
para os operadores economicos resultante da existéncia de duas bases de dados de
notificagdes de estudos, uma gerida pela ECHA e uma pela EFSA, a ECHA devera
determinar, em estreita cooperagdo com a EFSA e em consulta com as partes interessadas,
as modalidades praticas para facilitar a aplicacdo da obrigag¢do de notificagdo, incluindo

pormenores sobre o tipo de estudos que exigem notificacdo.
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(38)

Embora a obrigagdo de notificacdo dos estudos ao abrigo do presente regulamento se deva
aplicar no contexto de todos os atos juridicos da Unido em matéria de produtos quimicos
enumerados no anexo I, parte 1, os varios processos pertinentes de recolha de dados e de
avaliacdo da seguranca nos termos desses atos podem variar consideravelmente a nivel
processual. O objetivo geral da base de dados de notifica¢des de estudos criada ao abrigo
do presente regulamento devera ser o de reunir informacdes relativas aos estudos sobre
produtos quimicos encomendados pelos operadores econdémicos, de modo a possibilitar
uma panoramica centralizada e completa dos estudos que estdo a ser realizados para apoiar
um pedido, notificagcdo ou dossié€ regulamentar destinado a ser notificado ou apresentado a
uma autoridade, bem como quaisquer estudos sobre produtos quimicos estremes ou em
produtos que os operadores econémicos encomendem como parte de uma avaliagao de
risco ou de segurancga, para assegurar a conformidade nos termos dos atos juridicos da
Unido enumerados no anexo I. Tendo em conta esse objetivo e tendo em conta que os
processos de avaliagdo nos termos dos atos juridicos da Unido em matéria de produtos
quimicos enumerados no anexo I podem variar amplamente, extravasa o ambito de
aplicagdo e os objetivos do presente regulamento alterar esses processos previstos nos atos
juridicos da Unido enumerados no anexo I mediante a imposi¢ao de mais condig¢des a esses
processos que tenham eventuais consequéncias para o acesso ao mercado ndo visadas por
esses atos juridicos da Unido. Por conseguinte, ndo se afigura pertinente no presente
regulamento introduzir as consequéncias associadas ao incumprimento da obrigacao de
notificagdo dos estudos tais como as previstas no artigo 32.°-B do Regulamento (CE)

n.° 178/2002 para o incumprimento da obrigacao de notificagdo dos estudos ao abrigo

desse regulamento.
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(39) Nao obstante, para garantir o cumprimento da obriga¢ao de notificaciao dos estudos ao
abrigo do presente regulamento e atender as especificidades de processos de avaliacao
individuais, caso existam, os Estados-Membros deverao estipular regras relativas as
sancdes aplicaveis a violagao dessa obrigacdo e tomar todas as medidas necessarias para
garantir o seu cumprimento. Essas sanc¢des deverdo ser eficazes, proporcionadas e
dissuasivas, uma vez que o incumprimento do presente regulamento pode resultar em
avaliacoes dos riscos dos produtos quimicos menos rigorosas, criando potenciais riscos e

consequentes efeitos adversos para a saide humana e para o ambiente.

(40) A fim de facilitar a execugao por parte dos Estados-Membros, as agéncias responsaveis
pela avaliagdo e pela disponibilizacdo de contributos cientificos, incluindo pareceres
cientificos, sobre dossiés regulamentares que contenham estudos sujeitos a notificacao a
ECHA deverao, se for caso disso, cooperar ¢ trocar informagdes com as autoridades de
execucdo dos Estados-Membros a fim de as ajudar a verificar o cumprimento das

obrigagdes previstas no presente regulamento.

(41) Embora o Regulamento (CE) n.° 178/2002 exija igualmente a consulta das partes
interessadas e do publico na sequéncia da notificacdo a EFSA dos estudos encomendados
para efeitos da renovacdo de uma autorizacao ou aprovagdo, um requisito semelhante por
forca do presente regulamento imporia um encargo administrativo desproporcionado para a

ECHA, dada a ampla variedade de estudos a notificar nos termos do presente regulamento.
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(42)

Ao abrigo do mecanismo de notificagdo de estudos previsto no Regulamento (CE)

n.° 1907/2006, sempre que sejam obrigados a realizar estudos para gerar dados em
conformidade com os requisitos dos anexos IX e X do referido regulamento, os registantes
devem primeiro apresentar uma proposta de ensaio a ECHA. A ECHA emite, entdo, uma
decisdo solicitando-lhes que realizem um estudo. Essa decisdo pode também ser emitida
como resultado de uma verificagao da conformidade ou de uma avaliagdo da substancia
nos termos do referido regulamento. Para aumentar a transparéncia e a rastreabilidade, e
para facilitar a monitorizagao eficaz dos estudos encomendados ou realizados de acordo
com uma decisdo da ECHA em conformidade com os artigos 40.°, 41.° ou 46.° do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006, os operadores econdmicos deverdo especificar nas suas
notificagdes de estudos nos termos do presente regulamento que esses estudos sao

encomendados ou realizados em conformidade com essas decisdes.
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(43)

Para reforgar a coordenacdo e a cooperagado entre os diferentes organismos que realizam
avaliagoes de produtos quimicos na Unido e promover uma maior transparéncia das
avaliacoes dos produtos quimicos, a ECHA devera criar e gerir uma base de dados com
informacgdes sobre os processos ou atividades regulamentares previstos, em curso ou
concluidos pelos Estados-Membros, pelas agéncias nacionais, pela Comissao, pela ECHA,
pela AEA, pela EFSA e pela EU-OSHA e pelos comités referidos nos atos juridicos da
Unido enumerados no anexo III do presente regulamento e incorporar essa base de dados
na plataforma comum de dados para que as autoridades a ela possam aceder. As
informagdes sobre esses processos ou atividades regulamentares deverdo incluir, no
minimo, a identidade e a identificagdo do produto quimico, o seu estado e o resultado do
processo ou atividade regulamentar, se for caso disso. Essas informacdes deverdo também
ser disponibilizadas sem demora e atualizadas periodicamente ao longo do processo de
avaliagdo. Uma vez iniciado formalmente o processo ou a atividade, essas informagdes

deverao também ser divulgadas ao publico na plataforma comum de dados.
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(44) A utilizagdo de artigos ou de produtos que contenham produtos quimicos pode provocar
uma exposi¢do a esses produtos quimicos. Os conhecimentos acerca da presenca de
produtos quimicos em artigos ou produtos sdo, por conseguinte, essenciais para
compreender os riscos potenciais decorrentes da utiliza¢ao desses artigos ou produtos,
orientar a inovagao para a substituicdo no que se refere as aplicagdes com o risco mais
elevado, bem como para prestar informagdes sobre a possibilidade de reciclar tais artigos e
produtos e a forma segura de o fazer. Atualmente, existem lacunas de dados sobre a
ocorréncia de produtos quimicos perigosos e outros produtos quimicos nocivos em artigos
e produtos presentes no mercado da Unido. A fim de aumentar a visibilidade quanto aos
dados disponiveis, a ECHA devera criar e gerir uma base de dados que contenha dados
sobre produtos quimicos presentes em artigos ou produtos que tenham sido gerados ou
apresentados ao abrigo dos atos juridicos da Unido enumerados no anexo V e incorpora-la

na plataforma comum de dados como um servigo especifico.

(45) A fim de apoiar e incentivar a investigacao ¢ o desenvolvimento no que diz respeito as
solugdes alternativas as substancias que suscitam preocupagao, € promover a adogao dessas
solugdes alternativas, a ECHA devera criar e gerir um repositorio de dados sobre solugdes
alternativas as eventuais substancias que suscitam preocupagao, recolher dados
disponibilizados pela Comissao, pelas agéncias e, consoante o caso, pelas autoridades
competentes dos Estados-Membros, e incorporar essa base de dados na plataforma comum
de dados como um servigo especifico. A ECHA devera igualmente facilitar a comunicagao
voluntéria, pelas partes interessadas, de informagdes sobre solugdes alternativas as
substancias que suscitam preocupagao, incluindo informagdes sobre tecnologias

alternativas, ou sobre materiais que nao exijam tais substancias.

PE-CONS 24/1/25 REV 1 32
PT



(46) O projeto «Sistema de pesquisa de legislacao de substancias quimicas da UE», gerido pela
ECHA, facilita a pesquisa e a identificagdo das obrigagdes juridicas relacionadas com a
utilizacao de um produto quimico especifico. O projeto ¢ especialmente util para as
pequenas e médias empresas, ajudando-as a identificar as suas obrigagdes juridicas. A fim
de reforcar a fungdo de apoio aos operadores econdmicos, o projeto devera ser criado para
ser permanente e abranger mais atos juridicos da Unido. Para o efeito, a ECHA devera
recolher informacodes sobre as obrigagdes juridicas decorrentes dos atos juridicos da Unido
em matéria de produtos quimicos enumerados no anexo I do presente regulamento e

incorporar essas informagdes na plataforma comum de dados como um servigo especifico.
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(47) A fim de garantir que os dados sobre produtos quimicos sejam facilmente localizdveis na
plataforma comum de dados e que todos os dados pertinentes sobre um produto quimico ou
material especifico estejam associados, cada produto quimico ou material devera ser
identificado por um identificador técnico unico e, sempre que possivel e disponivel, por
uma notagdo quimica que especifique a estrutura molecular, tendo em conta os requisitos
de confidencialidade aplicéveis. A fim de assegurar que os dados sobre produtos quimicos
sejam interoperaveis e comparaveis e facilitar o seu intercambio automatico e eletronico,
as agéncias e a Comissao deverdao armazenar os dados sobre produtos quimicos em
formatos apropriados, coerentes e interoperaveis e utilizar vocabularios controlados
coerentes ¢ interoperaveis. Alguns atos juridicos da Unido enumerados no anexo I preveem
procedimentos para criar ou disponibilizar ao publico formatos de dados, nomeadamente
para a apresentagao de dados sobre produtos quimicos pelos operadores econdmicos ou
pelos Estados-Membros. Caso esses procedimentos ndo existam nos atos juridicos da
Unido enumerados no anexo I, as agéncias e a Comissdo deverao, se for caso disso,
especificar formatos adequados para os dados sobre produtos quimicos que recebem e
armazenam, evitando a utilizacao de normas exclusivas e, se for caso disso, utilizando
formatos criados pela Organizacido de Cooperagdo e de Desenvolvimento Econdomicos
(OCDE) ou outros formatos acordados internacionalmente, recorrendo aos formatos
existentes e assegurando a interoperabilidade com procedimentos existentes de
apresentacdo de dados. Ao especificarem esses formatos e esses vocabularios controlados,
as agéncias e a Comissao deverao, se for caso disso, ter em conta as informagdes e 0s

contributos dos Estados-Membros e das partes interessadas.
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(48)

(49)

As agéncias e a Comiss@o deverdo especificar vocabulérios controlados adequados para os
dados que recebem e armazenam e, se for caso disso, incorpora-los no software ou nos
formatos de apresentacdo. Além disso, para promover um intercambio eletrénico de dados
harmonioso por intermédio da plataforma comum de dados, as agéncias ¢ a Comissao
deverao chegar a acordo quanto aos formatos exigidos e aos vocabularios controlados para
a transmissao de dados a plataforma comum de dados. Sempre que criem formatos ou
vocabularios controlados, as agéncias ou a Comissao deverdo cooperar entre si para
assegurar a sua coeréncia, consisténcia e interoperabilidade. A fim de assegurar condigdes
uniformes para a resolucao de divergéncias nos formatos de dados e nos vocabularios

controlados, importa atribuir competéncias de execugdo a Comissao.

A fim de promover a interoperabilidade dos sistemas de bases de dados sobre produtos
quimicos além da plataforma comum de dados, a ECHA devera criar um repositorio de
formatos normalizados e vocabularios controlados integrado nessa plataforma. As agéncias
¢ a Comissdo deverao disponibilizar ao repositorio os formatos e vocabularios controlados
que estipulam e a ECHA devera disponibiliza-los gratuitamente em formatos eletronicos

para utilizagdo pelos criadores de sistemas de bases de dados e pelo publico.
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(50) A base de dados internacional de informagdes quimicas uniformes (IUCLID) ¢ uma
aplicacdo informatica destinada ao registo, armazenamento, manutencao e intercambio de
dados sobre produtos quimicos. A ECHA desenvolve e mantém o software IUCLID e o
formato subjacente em colaboracao com a OCDE. A IUCLID aplica todos os modelos
harmonizados da OCDE, que sao formatos harmonizados acordados a nivel da OCDE para
facilitar a constituicdo de uma documentagao estruturada e coerente dos resultados dos
ensaios e os dados similares sobre produtos quimicos. Uma vez que os dados sobre
produtos quimicos sao apresentados 8 ECHA na IUCLID ao abrigo de atos juridicos da
Unido como o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 ¢ os Regulamentos (CE) n.° 1107/2009'? ¢
(UE) n.° 528/20121 do Parlamento Europeu e do Conselho, que a ECHA esta
estreitamente envolvida no desenvolvimento continuo da IUCLID e que esta tltima aplica
os formatos normalizados acordados a nivel da OCDE, ¢ pertinente e necessario exigir que
a Comissao e as agéncias utilizem a [UCLID para as partes relevantes de dossiés
abrangidos por certos atos juridicos da Unido enumerados no anexo I quando

disponibilizam a ECHA os dados constantes desses dossiés.

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

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/0j).

13 Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de
2012, relativo a disponibilizacdo no mercado e a utilizagdo de produtos biocidas (JO L 167
de 27.6.2012, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).

PE-CONS 24/1/25 REV 1 36
PT



(1)

A fim de apoiar a adocdo de dados de investigagdo publicados apos revisdo pelos pares nas
avaliagOes regulamentares dos produtos quimicos e a aplicacdo da obrigacao de ter em
conta todos os dados disponiveis nessas avaliagcdes, a Comissao e as agéncias deverao
promover o desenvolvimento e a utilizacao de ferramentas e de praticas que facilitem essa
adocdo, incluindo a criagdo e a utilizagdo de normas de comunicacdo de informagdes para
esses dados e de ferramentas para pesquisar, analisar e extrair dados de investigacao
pertinentes publicados ap0s revisao pelos pares. Sempre que a Comissao ou uma das
agéncias participar no desenvolvimento de tais ferramentas e praticas, estas deverao
cooperar estreitamente e prestar assisténcia, se for caso disso. Além disso, a Comissao
devera avaliar se deve colaborar com editoras cientificas e académicas e com operadores
de bases de dados que contenham contetidos de revistas cientificas revistas por pares sobre
a comunicacao harmonizada de informacdes ¢ sobre a utilizagdo de ferramentas para
pesquisar, analisar e extrair dados de investigacao publicados apos revisao pelos pares que
sejam pertinentes para as avaliagdes de produtos quimicos a partir de bases de dados que
contenham contetidos de revistas cientificas revistas por pares. Para efeitos da sua
avaliagdo, a Comissdo devera ter em conta o trabalho realizado pela OCDE sobre a
produgdo, a comunicagdo e a utilizagdo de dados de investigacao publicados apds revisao

pelos pares para as avaliagdes regulamentares.
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Para aumentar a disponibilidade e facilitar a utilizacdo de informagdes sobre o desempenho
ambiental dos produtos quimicos ao longo do seu ciclo de vida e possibilitar uma avalia¢ao
exaustiva dos impactos dos produtos quimicos no ambiente, a Comissao devera identificar
dados e informacdes pertinentes relacionados com a sustentabilidade ambiental dos
produtos quimicos, incluindo, se disponiveis, informagdes sobre o seu impacto nas
alteragdes climaticas, para incorporagdo na plataforma comum de dados. Assim que a
Comissao tiver identificado os conjuntos de dados sobre produtos quimicos existentes
pertinentes sobre dados relacionados com a sustentabilidade ambiental e tiver concebido as
funcionalidades conexas pertinentes da base de dados, a ECHA devera criar uma base de
dados relacionados com a sustentabilidade ambiental, recolher quaisquer dados
disponibilizados pela Comissdo, pelas agéncias e, se for caso disso, pelos investigadores e
consorcios de investigacdo financiados por programas-quadro da Unido, bem como por
outras partes, se for o caso, e incorporar o conteudo dessa base de dados na plataforma
comum de dados como um servigo especifico. A fim de assegurar condi¢des uniformes de
execucdo da obrigacdo de identificar conjuntos de dados pertinentes sobre a

sustentabilidade ambiental, importa atribuir competéncias de execugdo a Comissao.
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(33)

Para monitorizar os impactos da exposi¢do a produtos quimicos nos seres humanos e no
ambiente, incluindo no clima, e criar uma base de conhecimentos que permita medir a
eficacia da legislacdo em matéria de pro