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EXPOSICION DE MOTIVOS

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

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

La Union Europea ha desarrollado un marco regulador general para las sustancias quimicas.
El objetivo es dotarnos de un alto nivel de proteccion de la salud humana y del medio
ambiente frente a los efectos adversos de las sustancias quimicas nocivas y apoyar el
funcionamiento eficiente del mercado interior de dichas sustancias, promoviendo al mismo
tiempo la competitividad y la innovacion del sector en la UE. Un control de adecuacion de la
legislacion mas pertinente en materia de sustancias quimicas (excluido el REACH)? evalu6
mas de 40 actos legislativos y concluyd que, en general, la legislacion de la UE sobre
sustancias quimicas ha logrado los resultados esperados y es adecuada a sus fines. Sin
embargo, hall6 una serie de deficiencias significativas que impiden que el marco materialice
todo su potencial. Si no se abordan rapidamente, el marco tendra dificultades para hacer frente
eficazmente a los riesgos que plantean las sustancias quimicas existentes y las nuevas.

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

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

Rockstrom, J. et al., Planetary Boundaries: Exploring the Safe Operating Space for Humanity [Los
limites del planeta. Exploracion de un espacio de actuacion seguro para la humanidad], Ecology and
Society, 2009.

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

Sobre la base de las conclusiones del control de adecuacion, la Comision se comprometid en
el Pacto Verde Europeo® a presentar una estrategia de sostenibilidad para las sustancias
quimicas* («la estrategia»). Como parte de este trabajo, se comprometi6 a empezar a utilizar
el enfoque de una evaluacion por sustancia para mejorar la eficiencia, eficacia, coherencia y
transparencia de la publicacion de evaluaciones de la seguridad de las sustancias quimicas en
diferentes actos legislativos de la UE.

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

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

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

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

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

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

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

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

Con objeto de reforzar la interrelacion entre ciencia y politica, la estrategia anuncid que la
Comision desarrollard un sistema de alerta y actuacion rapida para las sustancias quimicas a
fin de garantizar que las politicas de la UE aborden los riesgos quimicos emergentes tan
pronto como se detecten mediante el seguimiento y la investigacion. También anunci6 que la
Comision elaborara un marco de indicadores para el seguimiento de los factores e impactos de
la contaminacion quimica y la medicioén de la efectividad de la legislacion sobre sustancias
quimicas.

El Plan de Accion de la UE titulado «Contaminacion cero para el aire, el agua y el suelo»® (en
lo sucesivo, «Plan de Accidny) contribuy6 a los objetivos de la Estrategia al comprometerse a
desarrollar un Marco integrado de Seguimiento y Perspectivas en relacion con la
Contaminaciéon Cero. También consolidé las funciones de la Agencia Europea de Medio
Ambiente y del Centro Comun de Investigacion de la Comision en estrecha colaboracion con
la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas, la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria, la Agencia Europea de Seguridad Maritima y otras agencias como centros de
excelencia de la UE en el marco del seguimiento y las perspectivas en relacion con la
contaminacion cero.

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

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

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

— garantizar que la informacion contenida en la plataforma comun de datos sea segura,
de gran calidad, localizable, accesible, interoperable y reutilizable;

— permitir ensayos de conformidad y vigilancia de sustancias como parte del marco
regulador cuando se considere necesaria mas informacion;

Recomendacion de la Comision, de 8.12.2022, relativa al establecimiento de un marco europeo de
evaluacion de sustancias quimicas y materiales «seguros y sostenibles desde el disefio», C(2022) 8854
final.

Comunicaciéon de la Comisioén al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econdémico y Social
Europeo y al Comité de las Regiones: La senda hacia un planeta sano para todos. Plan de Accion de la UE:
«Contaminacion cero para el aire, el agua y el sueloy. COM(2021) 400 final.

Plan de Accion de la UE y propuesta de Reglamento por el que se instaura un marco para el
establecimiento de requisitos de disefio ecoldgico aplicables a los productos sostenibles. COM(2022)
142 final.
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https://research-and-innovation.ec.europa.eu/system/files/2022-12/Commission%20recommendation%20-%20establishing%20a%20European%20assessment%20framework%20for%20safe%20and%20sustainable%20by%20design.PDF
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/system/files/2022-12/Commission%20recommendation%20-%20establishing%20a%20European%20assessment%20framework%20for%20safe%20and%20sustainable%20by%20design.PDF
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:52021DC0400
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A52022PC0142
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A52022PC0142
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— mantener registros de los estudios encargados o realizados por las empresas en el
contexto regulador de las sustancias quimicas y establecer un sistema de alerta rapida
para los riesgos quimicos emergentes;

— establecer un marco de seguimiento y perspectivas para las sustancias quimicas.

. Coherencia con las disposiciones existentes en 1a misma politica sectorial

La propuesta complementa el corpus legislativo de la UE que regula las sustancias quimicas.
Ademas, complementa o es coherente con varias disposiciones juridicas concretas de
legislaciones especificas relacionadas con las sustancias quimicas.

Las disposiciones propuestas sobre la creacion de una plataforma comun de datos relativos a
sustancias quimicas y servicios especificos prestados por dicha plataforma complementan las
disposiciones existentes sobre bases de datos, repositorios o plataformas que contienen
informacion relacionada con las sustancias quimicas publicadas en virtud de actos legislativos
especificos. La plataforma comun de datos centralizara y consolidard los datos sobre
sustancias quimicas a escala de la UE en una infraestructura informatica de acceso
centralizado. Las disposiciones propuestas también se basan en un proyecto iniciado por el
Parlamento Europeo para evaluar la viabilidad de consolidar los datos sobre sustancias
quimicas recogidos por las instituciones, érganos y organismos de la UE.

Las disposiciones propuestas relativas al servicio en el marco de la plataforma comun de
datos sobre informacion reglamentaria integrardn las practicas existentes en materia de
difusion de informacion sobre los procesos reguladores por parte de la Agencia Europea de
Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA) y la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
(EFSA), en particular la herramienta de coordinacion de actividades publicas® y la
OpenEFSA°. Las disposiciones son coherentes con las propuestas de revision del Reglamento
(CE) n.° 1272/2008'° sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas y la
propuesta de Directiva que modifica la Directiva 2000/60/CE!! por la que se establece un
marco comunitario de actuacion en el ambito de la politica de aguas, la Directiva
2006/118/CE'? relativa a la proteccion de las aguas subterraneas contra la contaminacion y el
deterioro, y la Directiva 2013/39/UE" en lo relativo a las sustancias prioritarias en el 4ambito
de la politica de aguas, que obligan a las autoridades a informar a la Agencia Europea de

PACT - Public Activities Coordination Tool - ECHA (europa.eu)

OpenEFSA (europa.cu)

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

1 Directiva 2000/60/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2000, por la que se

establece un marco comunitario de actuacién en el ambito de la politica de aguas. DO L 327 de

22.12.2000,p. 1

Directiva 2006/118/CE, de 12 de diciembre de 2006, relativa a la proteccion de las aguas subterraneas

contra la contaminacién y el deterioro. DO L 372 de 27.12.2006, p. 19

Directiva 2013/39/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de agosto de 2013, por la que se

modifican las Directivas 2000/60/CE y 2008/105/CE en cuanto a las sustancias prioritarias en el ambito

de la politica de aguas. Texto pertinente a efectos del EEE. DO L 226 de 24.8.2013, p. 1
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https://open.efsa.europa.eu/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=celex%3A32008R1272
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=celex%3A32008R1272
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A32000L0060&qid=1698067016737
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A32000L0060&qid=1698067016737
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A32006L0118&qid=1698067091222
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A32013L0039&qid=1698067158189
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Sustancias y Mezclas Quimicas sobre los procesos reguladores que pretenden iniciar o hayan
iniciado.

Las disposiciones propuestas sobre el uso de formatos normalizados y vocabularios
controlados por parte de las agencias de la UE son coherentes con las disposiciones del:

— Reglamento (CE) n.° 1907/2006'* relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y
la restriccion de las sustancias y preparados quimicos (REACH), por el que se crea la
Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (articulos 77 y 111);

- Reglamento (UE) n.° 528/2012 relativo a la comercializacion y el uso de los biocidas
(articulos 76 y 79);

- Reglamento de Ejecucién (UE) 2021/428 de la Comisién' por el que se adoptan
formatos de datos normalizados para la presentacion de solicitudes de aprobacion o
de modificacion de las condiciones de aprobaciéon de las sustancias activas con
arreglo al Reglamento (CE) n.° 1107/2009'¢ (articulos 1y 2);

— Reglamento (CE) n.° 178/2002!7, por el que se establecen los principios y los
requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria
(articulo 39 septies) y

- Reglamento (CEE) n.° 1210/90 del Consejo'® por el que se crea la Agencia Europea
de Medio Ambiente y la red europea de informacion y de observacion sobre el medio
ambiente (Anexo A).

Las disposiciones propuestas sobre el uso por parte de las autoridades de la informacion
contenida en la plataforma comin de datos complementan las disposiciones vigentes en
materia de reutilizacion. Su objetivo es adecuarse a las politicas de la UE en materia de datos
y, por tanto, ofrecer expectativas coherentes y transparentes sobre la reutilizacion de los datos
recopilados en virtud de diferentes actos legislativos.

Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006,

relativo al registro, la evaluacion, la autorizaciéon y la restriccion de las sustancias y preparados

quimicos (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos, se
modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) n.° 793/93 del Consejo y el

Reglamento (CE) n.° 1488/94 de la Comision asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las

Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE de la Comision. DO L 396 de

Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/428 de la Comision de 10 de marzo de 2021 por el que se adoptan

formatos de datos normalizados para la presentacion de solicitudes de aprobacion o de modificacion de

las condiciones de aprobacion de las sustancias activas con arreglo al Reglamento (CE) n.° 1107/2009

del Parlamento Europeo y el Consejo. DO L 84 de 11.3.2021, p. 25.

16 Reglamento (CE) n.° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009,
relativo a la comercializacion de productos fitosanitarios y por el que se derogan las Directivas
79/117/CEE y 91/414/CEE del Consejo. DO L 309 de 24.11.2009, p. 1.

17 Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el

que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la

Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad

alimentaria. DO L 31 de 1.2.2002, p. 1

Reglamento (CEE) n.° 1210/90 del Consejo, de 7 de mayo de 1990, por el que se crea la Agencia

Europea de Medio Ambiente y la red europea de informacion y de observacion sobre el medio

ambiente. DO L 120 de 11.5.1990, p. 1

18
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Las disposiciones propuestas sobre la notificacion de los estudios encargados o realizados por
las empresas son coherentes con una obligacion de notificacion similar establecida en el
articulo 32 ter del Reglamento (CE) n.° 178/2002 para los estudios encargados o realizados
por las empresas con objeto de respaldar una solicitud o una notificacion en ambitos
relacionados con los alimentos.

Las disposiciones propuestas sobre la creacion de un mecanismo de generacion de datos se
basan en el articulo 32 del Reglamento (CE) n.° 178/2002, que establece que la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria encargara los estudios cientificos que sean necesarios para
el cumplimiento de su cometido.

Las disposiciones propuestas sobre la creacion de una base de datos relativos a informacién
relacionada con la sostenibilidad medioambiental complementan el articulo 19 bis de la
Directiva (UE) 2022/2464'°, que establece los requisitos de la informacion necesaria para
comprender el impacto de la empresa en las cuestiones de sostenibilidad, y la informacion
necesaria para comprender como afectan las cuestiones de sostenibilidad a la evolucion, los
resultados y la situacion de la empresa en el mercado y son pertinentes para la propuesta de
Reglamento sobre disefio ecolégico?. El objetivo del Reglamento sobre disefio ecoldgico es,
entre otras cosas, establecer obligaciones armonizadas de presentacion de informacion sobre
la sostenibilidad medioambiental a lo largo de la cadena de valor.

La presente propuesta forma parte y estd estrechamente vinculada al mismo paquete
legislativo que la propuesta sobre la reasignacion de tareas cientificas y técnicas y la mejora
de la cooperacion entre las agencias de la Unidn en el ambito de las sustancias quimicas.
Dicha propuesta de Reglamento introduce modificaciones especificas en la asignacion de
tareas en virtud de la Directiva 2011/65/UE?! sobre restricciones a la utilizacion de
determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electronicos, el Reglamento (UE)
2019/1021% sobre contaminantes organicos persistentes y el Reglamento (UE) 2017/745%
sobre los productos sanitarios. La propuesta también modifica el Reglamento (CE)
n.° 401/2009%* relativo a la Agencia Europeo del Medio Ambiente y el Reglamento (CE)
n.° 178/2002 por el que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislacion
alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos
relativos a la seguridad alimentaria. El objetivo es garantizar una buena cooperacion entre las

Directiva (UE) 2022/2464 - Directiva relativa a la presentacion de informacion sobre sostenibilidad por
parte de las empresas. DO L 322 de 16.12.2022, p. 15.

Propuesta de la Comision de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se instaura
un marco para el establecimiento de requisitos de disefio ecologico aplicables a los productos
sostenibles y se deroga la Directiva 2009/125/CE (Reglamento sobre disefio ecoldgico). COM(2022) 142
final.

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

20

21

1.7.2011, p. 88

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

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

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

u Reglamento (CE) n.° 401/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de abril de 2009, relativo a
la Agencia Europea del Medio Ambiente y a la Red Europea de Informacion y de Observacion sobre el
Medio Ambiente. DO L 126 de 21.5.2009, p. 13
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agencias de la UE en todos los aspectos que afectan a la coherencia y la eficiencia de la
evaluacion de las sustancias quimicas (como el desarrollo de metodologias, el intercambio de
datos y la solucion de divergencias en los resultados cientificos).

La presente propuesta se refiere también a la propuesta de Reglamento relativo a la Agencia
Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas. Puede incluir disposiciones sobre metodologias y
cooperacion entre las agencias de la UE.

. Coherencia con otras politicas de la Union

El Reglamento tiene por objeto consolidar los datos sobre sustancias quimicas en una
infraestructura informatica central y garantizar que dicha informacion sea segura, de gran
calidad, facil de encontrar, accesible, interoperable y reutilizable en la medida de lo posible.
Los datos publicamente disponibles en virtud de actos especificos de la Union relacionados y
contenidos en la infraestructura seran accesibles al publico. Las autoridades competentes de
los Estados miembros, las agencias de la UE y la Comision Europea tendran acceso a todos
los datos contenidos en la infraestructura. Esta disponibilidad de datos garantizara la
deteccion de indicios de alerta rapida sobre riesgos quimicos emergentes y facilitard la
generacion de mas datos cientificos sobre sustancias quimicas cuando sea necesario. Esto
deberia ayudar a crear una amplia base de conocimientos y permitir evaluaciones mas
coherentes en los distintos actos legislativos de la UE para apoyar unas politicas basadas en
datos contrastados, transparentes e inclusivos. Por consiguiente, la presente propuesta es
coherente con el objetivo de legislar mejor.

La propuesta también contribuye a los objetivos de las politicas digitales y de datos de la UE
al promover la interoperabilidad y la lectura automatizada de la informacion sobre las
sustancias recogida en virtud de la legislacion de la UE sobre sustancias quimicas en el
ambito de aplicacion del presente Reglamento, de los datos relacionados con la sostenibilidad
medioambiental de las sustancias (incluidos los datos sobre recursos, emisiones Yy
subproductos pertinentes) y de informacion relativa a los indicios de alerta rdpida sobre
riesgos quimicos emergentes. Se basa en los instrumentos juridicos existentes en materia de
gobernanza de datos, como la Ley de Datos 16 y el Reglamento de Gobernanza de Datos 17.
Establece normas especificas que regulan los datos sobre sustancias quimicas y las
condiciones para acceder y reutilizar dichos datos con el fin de proteger mejor la salud
humana y el medio ambiente.

2. BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDAD Y PROPORCIONALIDAD

. Base juridica

La presente propuesta tiene como base juridica el articulo 114 del Tratado de Funcionamiento
de la Union Europea. Las medidas establecidas en la presente propuesta tienen como objetivo
garantizar una toma de decisiones cientifica con mayor conocimiento de causa y mas sélida
en la UE que permita alcanzar un alto nivel de proteccion de la salud humana y del medio
ambiente. La plataforma comun de datos sobre sustancias quimicas ofrecerd un acceso mas
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amplio y fomentard su uso por parte de las autoridades en el desempefio de las funciones
reguladoras y el cumplimiento de sus misiones relativas a datos sobre sustancias quimicas en
el medio ambiente y sobre la presencia y el riesgo que las sustancias quimicas suponen para
los seres humanos. Ademads, la propuesta mejorara el funcionamiento y la eficacia de la
gobernanza del mercado interior de las sustancias quimicas, ya que la plataforma comun de
datos aportard informacion sobre los procesos reguladores previstos, en curso y finalizados
sobre sustancias quimicas y sobre las obligaciones juridicas derivadas de los actos de la Union
en la materia. Esta informacion aumentara la previsibilidad para las empresas.

. Subsidiariedad (en el caso de competencia no exclusiva)

El objetivo de lograr un alto nivel de proteccion de la salud humana y del medio ambiente y
de contribuir a la realizacién de valoraciones de la seguridad coherentes a tal efecto se aplica
a todos los Estados miembros de la UE, aunque el alcance de los riesgos de las sustancias
quimicas puede variar en funcion del pais o la region. Los impactos medioambientales de las
sustancias nocivas no conocen fronteras.

Para abordar el problema de la dispersion de los datos sobre sustancias quimicas entre
diferentes agencias de la UE, servicios de la Comision y a escala de los Estados miembros,
debe mejorarse la disponibilidad de informacién en toda la UE. El objetivo ultimo en relacion
con la disponibilidad y el intercambio de informacion es cotejar todos los datos sobre
sustancias quimicas de forma centralizada en un lugar accesible, lo que, por definicion,
requiere actuar a escala de la UE. La misma logica se aplica a los demas objetivos relativos a
las bases de conocimientos incompletas: mejorar la aceptacion de la informacion cientifica
publicada revisada por pares, crear un mecanismo de generacion de datos para la Agencia
Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas y establecer un sistema de alerta rapida para los
riesgos quimicos.

. Proporcionalidad

La presente iniciativa no va mas all4 de lo necesario para alcanzar los objetivos sefialados.

El documento de trabajo de los servicios de la Comisién®® que lo acompaia evalia las
repercusiones de las disposiciones propuestas. En particular, en el documento de trabajo de
los servicios de la Comision?® que acompafia a la propuesta de Reglamento por lo que
respecta a la reasignacion de tareas cientificas y técnicas y a la mejora de la cooperacion entre
las agencias de la Unidon en el ambito de las sustancias quimicas, se estiman mas
detalladamente los efectos de la creacion de la plataforma comin de datos sobre sustancias
quimicas y las disposiciones conexas (como el establecimiento de formatos normalizados y
vocabularios controlados).

2 SWD(2023) 855.
2 SWD(2023) 850.
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La propuesta no crea nuevos requisitos en materia de datos. Los operadores econdomicos y los
laboratorios deberan hacer frente a una cierta carga administrativa derivada del requisito de
presentar una notificacion cuando se prevea encargar o realizar un estudio. Se calcula que la
presentacion de una notificacion solo llevard 30 minutos. Los requisitos de informacion en
virtud de la legislacion vigente de la UE en materia de sustancias quimicas seguiran siendo
aplicables. La presente propuesta racionaliza los flujos de informacién y centraliza los datos
recogidos con arreglo a la legislacion vigente de la UE. Esto facilitard a las autoridades
encargadas de la evaluacion la busqueda y el acceso a informacion y la ampliacion de la base
empirica para sus tareas actuales. A mas largo plazo, esto mejorara la coherencia entre las
evaluaciones cientificas a escala de la UE y permitira tomar decisiones politicas mejores, con
mayor conocimiento de causa y mas eficientes, lo que redundard en beneficio de los
ciudadanos, el sector y el medio ambiente.

La propuesta tiene por objeto lograr un equilibrio entre el acceso a los datos otorgado a las
autoridades y el permiso para utilizarlos con fines de proteccion de la salud humana y del
medio ambiente, preservando al mismo tiempo los incentivos para que las empresas innoven y
mantengan su competitividad en el mercado interior, facilitando a los operadores informacién
y datos completos pertinentes para el cumplimiento de sus obligaciones y permitiéndoles
supervisar la evolucion de la produccion y el uso de sustancias quimicas.

. Eleccion del instrumento

El instrumento propuesto es una propuesta legislativa de Reglamento del Parlamento Europeo
y del Consejo. El Reglamento establecera requisitos directos para todos los operadores,
agencias y organismos de la UE que entren en el dmbito de aplicacion del Reglamento,
aportando asi la seguridad juridica y el alcance necesarios para lograr un mercado plenamente
integrado en toda la UE. Un Reglamento también garantiza que las obligaciones se apliquen
simultdineamente y de la misma manera en los 27 Estados miembros.

3. RESULTADOS DE LAS EVALUACIONES A POSTERIORI, DE LAS
CONSULTAS CON LAS PARTES INTERESADAS Y DE LAS
EVALUACIONES DE IMPACTO

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

La Comision efectué en 2019%7 un control de adecuacién de los actos legislativos mas
pertinentes que regulan las sustancias quimicas, evaluando més de 40 actos legislativos.
Concluyo que, en general, la legislacion estaba dando los resultados previstos y era adecuada
para su finalidad, pero que una serie de deficiencias significativas impiden que la legislacion
alcance todo su potencial. Detectd deficiencias en todos los actos legislativos en lo que
respecta a la coherencia de las valoraciones de seguridad, la eficiencia del trabajo técnico y

2 Fitness Check of the most relevant chemical legislation (excluding REACH)
(europa.eu).
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cientifico subyacente y la coherencia de las normas de transparencia. Estas deficiencias
pueden dar lugar a incoherencias en las valoraciones de seguridad, lentitud de los
procedimientos, uso ineficiente de los recursos, una carga administrativa innecesaria, una
(percepcion de) falta de transparencia y problemas ocasionales de calidad del asesoramiento
cientifico. También mostrdé un potencial significativo para racionalizar el trabajo técnico y
cientifico en las agencias de la UE, lo que mejoraria la eficiencia de la legislacion sobre
sustancias quimicas y la calidad de las evaluaciones, y daria a las partes interesadas y al
publico una mayor previsibilidad.

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

. Consultas con las partes interesadas

La Comision publicd una convocatoria de datos para esta iniciativa en el sitio web «Diganos
lo que piensa»®® el 19 de julio de 2022. Se invito al publico y a las partes interesadas a
presentar sus observaciones a mas tardar el 16 de agosto de 2022. En total, la Comision
recibio 68 contribuciones de las siguientes categorias de encuestados:

— asociaciones empresariales (35 %),

— ONG (16 %),

— empresas (15 %),

- ciudadanos de la UE (12 %),

— organismos publicos (9 %),

— otros (4 %),

— ciudadanos de fuera de la UE (3 %),

— instituciones académicas o de investigacion (3 %),
— sindicatos (3 %).

La Comision mantuvo un amplio debate con representantes de los Estados miembros y las
agencias de la UE en tres reuniones del Grupo de expertos sobre una evaluacion por
sustancia® celebradas el 29 de septiembre de 2021, los dias 2 y 3 de junio de 2022 y el 30 de
marzo de 2023.

La Comision también inform6 y consulto a las partes interesadas durante la sesion informativa
en linea sobre una evaluacion por sustancia celebrada el 1 de junio de 2022 y a la que
asistieron unos 800 participantes.

Seguridad quimica: mejor acceso a los datos sobres sustancias quimicas para las evaluaciones de seguridad

(europa.eu).

Registro de grupos de expertos y otras entidades similares (europa.eu)

10


https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13459-Chemical-safety-better-access-to-chemicals-data-for-safety-assessments/feedback_es?p_id=31308375
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13459-Chemical-safety-better-access-to-chemicals-data-for-safety-assessments/feedback_es?p_id=31308375
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/home?lang=es

ES

La propuesta se sustentd en un estudio®® que utilizé una combinacion de herramientas y
métodos para recabar opiniones y datos de diferentes grupos de partes interesadas y que
incluyo:

— un cuestionario en linea dirigido a los Estados miembros que recabd 15 respuestas;

— un cuestionario en linea dirigido a las ONG, con 65 respuestas;

— 14 entrevistas realizadas a servicios de la Comision y agencias de la UE;

— tres talleres en linea para todas las partes interesadas celebrados el 15 de noviembre
de 2022 y el 19 de enero y 27 de febrero de 2023, a los que asistieron 44, 72 y 61
participantes, respectivamente.

Observaciones sobre la creacion de una plataforma comun de datos sobre sustancias
quimicas

En general, el proceso de consulta puso de manifiesto un amplio apoyo a la creacion de una
plataforma comun de datos sobre sustancias quimicas. Varias autoridades opinaron que las
autoridades nacionales y las agencias de la UE deberian facilitar mas datos y que las
autoridades publicas deberian tener acceso sin restricciones a todos los datos de la plataforma.
El sector hizo hincapié en la importancia de mantener la confidencialidad de la informacién
compartida y utilizada. Las ONG abogaron por que los datos publicos sobre sustancias
quimicas sean plenamente transparentes. Algunas ONG afirmaron que deben eliminarse los
obstaculos relacionados con los derechos de propiedad intelectual y la confidencialidad para
permitir un acceso mas amplio a la informacion y su reutilizacion.

Observaciones sobre las opciones relacionadas con los formatos de datos

Varias asociaciones empresariales hicieron hincapié en que los formatos de datos deben
desarrollarse en consulta con las partes interesadas y deben tener en cuenta las iniciativas
existentes. Los medios académicos destacaron principalmente que seria esencial disponer de
todos los datos para su descarga masiva en un formato comun sin necesidad de nuevos
programas informéaticos. Destacaron la importancia de comunicar los valores de un pardmetro
determinado de forma coherente y en una unidad constante. Varios Estados miembros
manifestaron su apoyo al principio de utilizar en la medida de lo posible los mismos formatos
y herramientas de datos para diferentes actos legislativos y titulares de datos. Sin embargo, el
uso de formatos de datos normalizados no debe aumentar la carga administrativa para el
sector ni retrasar los procesos reguladores. Un Estado miembro consideré esencial la
coordinacion con la OCDE vy la utilizacion de los modelos armonizados de la OCDE. Otro
Estado miembro propuso pasar de datos legibles por personas a datos localizables, accesibles,

30 Estudio sobre la racionalizacion de los flujos de datos sobre sustancias quimicas, el aumento de la

interoperabilidad de los datos, la difusion, la reutilizacion y el uso de todos los datos disponibles, y
sobre el establecimiento de un mecanismo de generacion de datos a efectos de las valoraciones de
seguridad en el contexto del marco regulador europeo de las sustancias quimicas (pendiente de
publicacion).
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interoperables y reutilizables, asi como muy detallados, a fin de facilitar la legibilidad y el
uso.

Comentarios sobre vocabularios controlados

La mayoria de las observaciones recibidas citaron ejemplos de diferentes actos legislativos
que utilizan términos diferentes para el mismo concepto. Para remediar esta situacion, las
agencias de la UE coincidieron en los beneficios de utilizar un vocabulario controlado. Las
asociaciones del sector indicaron que las partes interesadas deberian participar en el desarrollo
de vocabularios controlados que deberian basarse en las iniciativas existentes. Las agencias de
la UE, el sector y los Estados miembros coincidieron en que no es posible armonizar los
identificadores de las sustancias. Las agencias de la UE plantearon la idea de trabajar en pos
de un conjunto comun de identificadores que puedan utilizarse para todos los conjuntos de
datos sobre sustancias quimicas. Ademas, podrian utilizarse identificadores sectoriales. Los
conjuntos de datos también deben vincularse al contexto normativo en el que se generaron, de
modo que los reguladores puedan identificar la definicion especifica de la sustancia. Varios
Estados miembros indicaron que, ademas de los identificadores de la sustancia, la
informacion sobre la pureza de una sustancia es igualmente importante. Consideraron
necesario encontrar definiciones comunes de «sustanciay, «componente», «piezay,
«impurezay, «identidad de la sustancia» y «propiedad intrinseca» para garantizar la
interoperabilidad de diferentes conjuntos de datos generados en distintos marcos
reglamentarios, y encarecieron la participacion de la OCDE en este trabajo.

Observaciones sobre la transparencia y la reutilizacion

Los medios académicos indicaron que podria no ser necesario difundir més datos de los que
se ponen actualmente a disposicion del publico. Sin embargo, los expertos cientificos del
mundo académico deben tener acceso a mas datos para garantizar que el publico esté
suficientemente protegido contra cualquier dano causado por las sustancias quimicas.
Senalaron que, en la actualidad, los principales obstaculos juridicos para acceder a la
informacion son los datos comerciales confidenciales y la falta de acceso a informes
completos de estudios del sector. Apoyaron la sugerencia de armonizar las normas de
transparencia en todo el marco regulador de las sustancias quimicas. Las ONG pidieron un
mejor acceso a los datos para permitirles realizar andlisis y detectar sustancias potencialmente
nocivas e insuficientemente reguladas. Sugirieron limitar al minimo las solicitudes de
confidencialidad y aplicar tasas para evitar que se recurra abusivamente a la confidencialidad.

Una ONG destaco que el sistema que finalmente se cree deberd permitir que cientificos
independientes examinen los estudios del sector, a fin de garantizar que no se pasen por alto
efectos adversos o indicadores de efectos adversos. En la actualidad, solo se dispone de
resumenes de los estudios. En los casos controvertidos, redunda en interés publico y es
importante facilitar el acceso a los datos brutos a partes independientes, con cardcter
confidencial. Los representantes del sector acogieron con satisfaccion la difusion de los
informes de evaluacion, pero destacaron el peligro de divulgar informacion comercial
reservada y confidencial que podria socavar la competitividad y la innovacion. Sugirieron
limitar la transparencia a las sustancias quimicas ya comercializadas y garantizar un reparto
equitativo de los costes derivados de la generacion de datos de ensayo. Un subsector expreso
su preocupacion por el hecho de que la difusion indiferenciada de datos pudiera facilitar la
falsificacion y plantear un riesgo para la salud humana. El sector también sugiri6 utilizar una
clausula de exencion de responsabilidad antes de facilitar el acceso a los datos para aclarar la
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situacion juridica y la propiedad, y proteger contra el uso indebido. Una empresa expreso su
apoyo al principio del originador.

En cuanto al uso de la informacion, algunos proveedores de datos expresaron su preocupacion
por la forma en que se interpretaran o utilizaran sus datos. Si bien el sector aceptd en general
la necesidad de que las autoridades utilicen los datos con fines juridicos, destacaron los
obstaculos que plantean los mecanismos de reparto justo de los costes, la competencia desleal,
el uso inadecuado de los datos y el riesgo para la generacion y el intercambio de datos. Se
percibia cierto riesgo de que los datos pudieran utilizarse de forma inadecuada, ya que los
ensayos estan disefiados para sustancias quimicas concretas y para fines especificos. Una
asociacion sectorial acogidé con satisfaccion la sugerencia de que la reutilizacién de datos no
deberia utilizarse para colmar lagunas de datos en los expedientes reglamentarios.

Observaciones de las partes interesadas sobre la creacion de un mecanismo de generacion de
datos

A este respecto, varios Estados miembros, asociaciones empresariales, empresas, ONG y una
universidad expresaron opiniones diferentes sobre el alcance de un mecanismo de generacion
de datos. Las opiniones oscilaron entre el uso del mecanismo «solo en casos excepcionalesy,
para «resolver dudas o imprecisiones en expedientes especificos», para «solicitudes de datos
concretas y especificas», hasta «un dmbito de aplicacion amplio» y «todos los ensayos de
sustancias quimicas». La universidad, varias asociaciones empresariales y uno de los expertos
también hicieron hincapié en la necesidad de evitar solapamientos con los sistemas existentes,
que deben evaluarse antes de generar nuevos datos. Una agencia de la UE y un Estado
miembro hicieron hincapié en que la generacion de datos deberia ser pertinente para varios
Estados miembros. Una agencia de la UE, una universidad y un Estado miembro también
destacaron la importancia de seguir los principios y obligaciones existentes, como el principio
de precaucion, el principio de que «quien contamina paga» o las obligaciones especificas de
las empresas (por ejemplo, controlar el destino real y los efectos de sus sustancias).

Varios Estados miembros y asociaciones empresariales indicaron que no debe utilizarse un
mecanismo de generacion de datos para colmar lagunas de datos en los archivos ni para evitar
dificultades en los procesos reguladores cuando la solicitud de datos esté incluida en el &mbito
de dichos procesos. Una ONG sefial6 que el mecanismo de generacion de datos podria excluir
los datos sobre sustancias cubiertas por la normativa vigente sobre sustancias y productos
quimicos y, en su lugar, centrarse en sustancias producidas en pequefias cantidades y
sustancias con requisitos de informacion reducidos en virtud del Reglamento REACH. Como
alternativa, un Estado miembro sugirid utilizar un mecanismo de generacion de datos para
identificar las nuevas sustancias quimicas a efectos de su seguimiento y evaluar las futuras
necesidades normativas. Otro Estado miembro hizo hincapié en la necesidad de disposiciones
que autoricen la realizacion de ensayos con animales vertebrados Gnicamente como ultimo
recurso.

Varios Estados miembros indicaron que todos los organismos que participan en las
evaluaciones de seguridad obligatorias deberian poder presentar solicitudes de estudio en el
marco de un mecanismo de generacion de datos. Los medios académicos afirmaron que el
mundo académico también deberia poder presentar solicitudes de estudios. Algunos Estados
miembros y un consorcio de investigacion destacaron la necesidad de poder generar
(bio)datos de seguimiento.

En materia de presupuesto, un Estado miembro, varias asociaciones empresariales y una
universidad opinaron que deberia reflexionarse debidamente sobre el principio de que «quien
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contamina paga». También indicaron que seria dificil financiar el mecanismo de generacion
de datos a través de tasas del sector, ya que seria dificil asignarlas equitativamente.

Informacion sobre el requisito de notificar los estudios encargados o realizados por empresas

En su mayor parte, los encuestados coincidieron en que el requisito de notificar los estudios
limitaria en gran medida la posibilidad de ocultar los resultados de estudios pertinentes para
un determinado proceso regulador. Las partes interesadas del sector se mostraron en general
contrarias a la propuesta de ampliar el mecanismo de notificacion que ya existe en virtud de la
legislacion alimentaria general al resto del sector de las sustancias quimicas, mientras que las
ONG y el mundo académico se posicionaron, en general, a favor.

Las partes interesadas del sector también subrayaron las implicaciones de los costes de
cumplimiento y la necesidad de medidas proporcionadas. Algunos Estados miembros y
agencias de la UE coincidieron en que un requisito de notificacion aportaria varios beneficios
indirectos relacionados con la informacion sobre los avances a lo largo de todo el proceso
regulador (decisiones adoptadas por el solicitante, planificacion de la futura carga de
trabajo). Varias asociaciones empresariales expresaron su preocupacion por el hecho de que
un requisito de notificacion aumentaria la carga administrativa. Ademads, afirmaron que las
notificaciones deberian garantizar la confidencialidad y proteger el trabajo de investigacion y
desarrollo. Algunas asociaciones empresariales afirmaron que las notificaciones pueden
obstaculizar la competitividad porque el requisito de notificacion conjunta solo se aplicaria a
los laboratorios situados en la Unidon Europea.

Evaluacion de impacto

El control de adecuacion de toda la legislacion sobre sustancias quimicas (excepto el
REACH) ya evalu6 y adoptd conclusiones sobre la mayoria de los retos y riesgos abordados
en esta iniciativa. Ademas, para la mayoria de las disposiciones propuestas en esta iniciativa,
las opciones eran de caracter mas técnico o juridico que politico. Por lo tanto, aunque la
Comisién no realizdé una evaluacion de impacto formal de esta propuesta, el estudio que
respaldaba la iniciativa si evalud los impactos cuantitativos o cualitativos, cuando fue
pertinente y posible.

En general, se espera que la presente propuesta contribuya a mejorar la eficiencia, coherencia,
calidad y transparencia de las evaluaciones de sustancias quimicas con arreglo a la legislacion
de la UE, asi como la deteccion precoz de los riesgos emergentes de las sustancias quimicas.
Por lo tanto, mejorara la proteccion de la salud humana y el medio ambiente frente a las
sustancias quimicas, en beneficio de las autoridades de los Estados miembros, las partes
interesadas y los ciudadanos. Ademas, la iniciativa simplifica el acceso a la informacion sobre
sustancias quimicas para todos (ciudadanos, sector, autoridades nacionales, agencias de la UE,
Comision), aumentando asi la transparencia. Por otro lado, mejorara la previsibilidad y, por
tanto, la posibilidad de que el sector, las autoridades nacionales y las agencias de la UE
planifiquen y, en su caso, coordinen sus actividades.

. La recopilacion de los datos sobre sustancias quimicas en una plataforma comun
facilitara su localizacién y simplificard el acceso, lo cual beneficiard a todos los
usuarios. La plataforma materializard la ambicion de aplicar el enfoque de una sola
evaluacion por sustancia, apoyando la calidad y la coherencia mutua de las
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evaluaciones de sustancias. El uso de formatos normalizados y de vocabularios
controlados mejorard la interoperabilidad de la informacion, facilitando asi su
localizacion. Ademas, la informacion de los distintos expedientes reguladores sera
mas facil de comparar. Una mayor facilidad de localizacion y comparabilidad
reducird, a su vez, la carga administrativa para los evaluadores del riesgo, que
incluyen a las Administraciones nacionales, y tendra un efecto positivo en la eficacia,
eficiencia y coherencia de las valoraciones de la seguridad quimica.

Gracias a la mayor utilidad de la informacidon compartida en la plataforma comun de
datos, la presente propuesta contribuirda a minimizar la posible duplicacion de
esfuerzos y a optimizar las estrategias de generacion de datos. El aumento del
volumen y la transparencia de los datos sobre las propiedades quimicas, y el apoyo
de datos contextuales adecuados que permitan el uso responsable de dichos datos,
debera facilitar el cumplimiento y la aplicacion de las obligaciones existentes.

Sobre la base del acceso y los servicios integrados, se espera que la plataforma
comun de datos ofrezca informacion adicional sobre medidas eficaces de gestion de
riesgos y facilite la busqueda de alternativas seguras y sostenibles, lo que redundara
en mejoras en la proteccion de la salud humana y el medio ambiente.

Reunir los datos sobre sustancias quimicas y poder utilizarlos aumentara la base de
conocimientos para las evaluaciones y dictdmenes cientificos, mejorando asi su
solidez. Esto, a su vez, aumentard la aceptacion por parte de la sociedad de las
conclusiones y las normas que se adopten. La certeza, gracias a la notificacion de los
estudios, de que todos ellos se han tenido en cuenta en una evaluacion refuerza la
confianza de los ciudadanos en la normativa.

Un servicio especifico en la plataforma comun de datos relacionado con la
informacion sobre los procesos reguladores previstos o en curso por la Comision, las
agencias de la UE y los Estados miembros mejorard la coordinacion de las
actividades, lo que a su vez permitird una mejor planificacion para las autoridades y
agencias implicadas, aumentando asi la eficiencia. Esta informaciéon también
permitird una mejor previsibilidad y planificacion para el sector, facilitando
aportaciones completas y coherentes a las actividades, cuando sea necesario. Sera
mas facil para el sector, pero también para otras partes interesadas, saber cudndo y
codmo contribuir a los procesos reguladores.

Un servicio especifico en la plataforma comin de datos relacionado con las
obligaciones derivadas de los actos juridicos de la UE sobre sustancias quimicas sera
muy valioso para el sector, y en particular para las pymes y las microempresas, a fin
de disponer facilmente de una vision general de sus obligaciones juridicas, lo que les
dara seguridad sobre cudles son exactamente sus obligaciones. Actuar con este pleno
conocimiento, a su vez, apoya el cumplimiento y, en consecuencia, reduce la carga
administrativa para las autoridades nacionales.

El establecimiento de un marco de seguimiento y de perspectivas que incluya un
sistema de alerta y actuacion rapida para los riesgos quimicos emergentes permitira
acortar el tiempo de reaccion entre los primeros indicios de riesgos y las medidas
adoptadas para reducirlos y, como tal, redundara en una mejor proteccion de la salud
humana y del medio ambiente.

El establecimiento de un mecanismo de generacion de datos permite encargar
estudios cuando no existan disposiciones legales para obtenerlos. Esto contribuira a
la creacion de una base de conocimientos completa.
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La creacion y el funcionamiento de la plataforma no impondran ningtin coste al sector. Los
operadores econdmicos seguiran estando sujetos a sus obligaciones legales vigentes. Los
operadores econdmicos y los laboratorios deberdn hacer frente a una cierta carga
administrativa derivada del requisito de presentar una notificacion cuando se prevea encargar
o realizar un estudio. Los costes cuantificados asociados a la obligacion de notificacion
figuran en el documento de trabajo de los servicios de la Comision®! que acompaiia a la
presente propuesta.

La creacion de la plataforma conllevara costes significativos para las agencias de la UE, pero
deberia considerarse principalmente como una inversion en el progreso técnico en la
economia de los datos, aumentando el valor de los datos actuales y futuros. La tarea requiere
la adaptacion y ampliacion de las estructuras de datos y sistemas informaticos existentes, asi
como el desarrollo de otras nuevas, principalmente por parte de la ECHA, pero también de
otras agencias de la UE como propietarias de fuentes de datos que deben preparar conjuntos
de datos para su integracion en la plataforma. Estos costes se han cuantificado y evaluado
detalladamente en cooperacion con las agencias afectadas. Se recogen en el documento de
trabajo de los servicios de la Comision®? que acompaiia a la propuesta de Reglamento por lo
que respecta a la (re)asignacion de tareas cientificas y técnicas y a la mejora de la cooperacion
entre las agencias de la Unidn en el ambito de las sustancias quimicas.

. Adecuacion regulatoria y simplificacion

La centralizacion propuesta de los datos sobre sustancias quimicas y la ampliacion de la base
de conocimientos sobre las mismas mejorardn la coherencia, eficiencia y eficacia del marco
juridico en su conjunto, y en particular de las evaluaciones de la seguridad quimica.

La propuesta generara valor afadido en términos de mejora de la coherencia cientifica entre
los distintos actos legislativos y de la calidad y solidez cientificas de las evaluaciones de la
seguridad. Mejorara significativamente la transparencia y la inclusividad de los procesos para
regular las sustancias quimicas. El establecimiento de formatos de datos normalizados y
vocabularios controlados también facilitara la digitalizacion y la interoperabilidad de los datos
y garantizard que los datos puedan leerse automatizadamente.

Se espera que la iniciativa solo tenga una repercusion limitada en las pequefias y medianas
empresas y en las microempresas. El tnico requisito nuevo para las empresas derivado de esta
iniciativa es la obligacion de notificar cuando se encargue o se realice un estudio. Se estima
que la presentacion de una notificacion solo llevara 30 minutos.

J Derechos fundamentales

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

31 SWD(2023) 855.
32 SWD(2023) 850.
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4. REPERCUSIONES PRESUPUESTARIAS

Las repercusiones presupuestarias de la presente propuesta estan cubiertas por la evaluacion
mas amplia de las necesidades presupuestarias derivadas del paquete relativo a una evaluacion
por sustancia. Esto incluye la actual propuesta y la propuesta de Reglamento por el que se
modifican los Reglamentos (CE) n.° 178/2002, (CE) n.°401/2009, (UE) 2017/745 y (UE)
2019/1021 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a la reasignacion de
tareas cientificas y técnicas y a la mejora de la cooperacion entre las agencias de la Unidn en
el ambito de las sustancias quimicas. Al preparar la segunda propuesta, la Comision elabor6
una ficha de financiacién en la que se indicaban las repercusiones presupuestarias y los
recursos humanos y administrativos necesarios. El paquete general tendra repercusiones
presupuestarias para la Comision, la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas
(ECHA), la Agencia Europea de Medio Ambiente (AEMA), la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria (EFSA) y la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) en términos
de recursos humanos y administrativos necesarios.

El cuadro que figura a continuacion ofrece una perspectiva de las necesidades de recursos
adicionales para las actividades cubiertas por la presente propuesta.

Personal equivalente a jornada completa al afio Coste operativo (en miles EUR)
Y1 Y2 Y3 Y1 Y2 Y3

AT AC AT AC AT AC
ECHA 7 8 9 10 9 10 0 5076 7023
AEMA 3 2 3 2 3 2 0 766 684
EFSA 0 5 0 5 0 5 670 670 670
EMA 0 3 0 3 0 3 100 100 100
EU-OSHA 0 0 0 0 0 0 0 0 0
CCI 0 0 0 0 0 0 180 180 180
SUMA 10 18 12 20 12 20 950 6792 8 657

A = afio; AT = agente temporal; AC = agente contractual.

5. OTROS ELEMENTOS

En el anteproyecto se documenta un plan de ejecucidon y seguimiento para crear una
plataforma comun de datos (utilizado también para respaldar la evaluacion de los impactos en
el documento de trabajo de los servicios de la Comision adjunto). Describe los pasos, la
configuracion de la gobernanza y la poblacion de la plataforma por parte de los distintos
proveedores de datos con conjuntos de datos identificados para obtener un producto minimo
viable. La Comision seguird de cerca los avances analizando los resultados intermedios y
hasta la puesta en funcionamiento de la plataforma en un plazo de 36 meses a partir de la
entrada en vigor del Reglamento. La gobernanza de la plataforma contempla la presentacion
periddica de informes sobre sus operaciones, incluida la eficacia del trabajo en materia de
interoperabilidad, es decir, la integracion de conjuntos de datos sobre sustancias quimicas
individuales.
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La propia plataforma comun de datos permitird a los usuarios supervisar las actividades
asociadas, como el sistema de alerta rapida y la aplicacion de un mecanismo de generacion de
datos. Lo mismo se aplica a los indicadores quimicos, que se espera que contribuyan al marco
de seguimiento del 8.° Programa de Accion en materia de medio ambiente®*. Se cuenta con
que el Grupo permanente de expertos sobre una evaluacion por sustancia supervise
continuamente los avances en materia de interoperabilidad, reutilizacioén de datos y utilidad de
la plataforma comun de datos y sus productos.

. Explicacion detallada de las disposiciones especificas de la propuesta

El capitulo I, relativo a cuestiones generales, establece el ambito de aplicacion y las
definiciones aplicables al presente Reglamento. El objetivo principal del Reglamento es
aumentar la eficacia, eficiencia y coherencia de las evaluaciones de las sustancias quimicas,
contribuyendo asi a la proteccion de la salud humana y del medio ambiente. El Reglamento se
dirige a agentes clave a los que se hace referencia en general como «autoridadesy». Entre ellos
figuran la Comision Europea, la Agencia Europea para la Seguridad y la Salud en el Trabajo
(EU-OSHA), la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA), la Agencia
Europea de Medio Ambiente (AEMA), la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
(EFSA), la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y las autoridades de los Estados
miembros.

El capitulo II, «Sistemas y plataformas de informacion», comprende 11 disposiciones que
prevén la creacion por parte de la ECHA de una plataforma comun de datos sobre sustancias
quimicas que dé acceso a datos relacionados con las sustancias quimicas. Estos datos
incluyen:

° datos fisicoquimicos; peligros; uso; seguridad de la exposicion; riesgos; presencia;
emisiones y procesos de fabricacion; e informacion sobre sustancias quimicas, como
tales o en mezclas o articulos, generados o presentados con arreglo a la legislacion de
la UE sobre sustancias quimicas;

° datos e informacidén relacionados con la sostenibilidad medioambiental, incluida
informacion sobre el cambio climatico;

. informacion sobre obligaciones legales, estudios académicos y datos relacionados
con las sustancias quimicas no generados en un contexto normativo de la UE, sino
como parte de programas o actividades de investigacion de la UE, nacionales o

internacionales;
° datos e informacion sobre valores de referencia;
J datos e informacion procedentes de notificaciones de estudios;
J informacion relativa a los procesos reguladores en virtud de los actos de la Union

enumerados en el anexo III del presente Reglamento, asi como cualquier dato sobre
las obligaciones juridicas aplicables en virtud de la legislacion de la UE enumerada
en el anexo [; y

3 Marco de seguimiento del 8.° Programa de Accién en materia de Medio Ambiente (8.° PMA).

COM(2022) 357 final.
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J datos e informacién que respalden la aplicacion del presente Reglamento, como
formatos normalizados y vocabularios controlados.

La propuesta crea la obligacion de garantizar que los susodichos datos relacionados con las
sustancias quimicas en poder de estas agencias o de la Comision se incluyan en la plataforma
comun de datos. Los documentos relativos al trabajo interno o a los procesos de toma de
decisiones de las autoridades no deben incluirse en la plataforma comtn de datos, a menos
que asi se exija explicitamente.

En el caso de los principios activos de medicamentos, solo deben incluirse datos sobre las
sustancias pertinentes. Las sustancias activas pertinentes son sustancias que no solo estan
cubiertas por la legislacion sobre medicamentos, sino que también tienen relevancia para otra
legislacion sobre sustancias quimicas o politicas medioambientales o sanitarias. Entre ellas se
incluyen las sustancias activas de doble uso, asi como otras sustancias activas con
propiedades especialmente persistentes, bioacumulables y toéxicas o que se sabe que presentan
un alto nivel de residuos en el medio ambiente.

Este capitulo contempla la creacion de un comité director de la plataforma comun de datos y
que la Comision deberd decidir acerca de un sistema de gobernanza para la plataforma con el
fin de apoyar y dirigir el funcionamiento y la evolucion de esta. También define los flujos de
datos que se incorporaran a la plataforma, a fin de que la ECHA pueda recopilar y poner a
disposicion datos a través de la plataforma. Propone racionalizar el seguimiento y los datos
sobre peligros relativos a las sustancias quimicas para garantizar que la agencia pertinente de
la UE albergue los datos adecuados sobre seguimiento y peligros en consonancia con su
ambito de especializacion y su mandato. Dado que la recogida de datos de biovigilancia
humana puede implicar el tratamiento de datos personales, la propuesta incluye una
disposicion para autorizar el tratamiento licito de dichos datos por parte de la AEMA. La
Plataforma de Informacion para el Seguimiento de las Sustancias Quimicas (IPCHEM)
existente se integrara gradualmente en la plataforma comuin de datos para evitar cualquier
perturbacion del servicio.

Como parte de la plataforma comin de datos se establecen siete bloques de servicios
especificos. Incluyen una Plataforma de Informacion para el Seguimiento de las Sustancias
Quimicas, un repositorio de valores de referencia, una base de datos de notificaciones de
estudios, una base de datos sobre procesos reguladores, una base de datos sobre obligaciones
juridicas aplicables, un repositorio de formatos normalizados y vocabularios controlados, y
una base de datos con informacion relacionada con la sostenibilidad medioambiental,
incluidos datos pertinentes sobre el cambio climatico. Las disposiciones individuales abarcan
cada servicio, incluidas las obligaciones especificas aplicables a los organismos que
intervienen en la prestacion del servicio.

El capitulo III, «Formatos de datos y vocabularios controlados», consta de dos disposiciones,
que tienen por objeto permitir que los usuarios encuentren los datos (facilidad de localizarlos)
y que la informacion sobre las sustancias quimicas sea interoperable y accesible. Impone a la
Comisién y a las agencias de la UE la obligacion de especificar formatos y vocabularios
controlados y de ponerlos a disposicion de forma gratuita en la plataforma comun de datos
sobre sustancias quimicas. También establece la obligacion de que las partes constituyentes
resuelvan cualquier divergencia sobre formatos normalizados o vocabularios controlados.

El capitulo IV, «Confidencialidad y uso de los datos sobre sustancias quimicas», comprende
dos disposiciones que establecen derechos de acceso a la informacién en la plataforma comun
de datos y derechos de uso de los datos de la plataforma por parte de las autoridades.
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Distingue entre derechos de acceso a la informaciéon de las autoridades y del publico. Las
autoridades podran utilizar los datos contenidos en la plataforma comun de datos. Se aplican
condiciones para la utilizacion de los datos, incluida la necesidad de respetar el régimen de
confidencialidad de la legislacion de origen en virtud de la cual se presentaron los datos.

El capitulo V, «Marco de seguimiento y perspectivas para las sustancias quimicasy,
comprende tres disposiciones independientes, aunque estrechamente relacionadas, que crean
un marco de seguimiento de las sustancias y los riesgos quimicos. También obliga a las
agencias de la Union a desarrollar un marco de indicadores para supervisar los factores y
efectos de la contaminacion quimica y medir la eficacia de la legislacién sobre sustancias
quimicas. Impone asimismo a las agencias la obligacion de ayudar a establecer y gestionar un
sistema de alerta y actuacion rapida para los riesgos quimicos emergentes. Establece una
funcién de observatorio que recopila y difunde informacion sobre las propiedades, los usos y
la presencia en el mercado de determinadas sustancias quimicas, centrandose inicialmente en
los nanomateriales, que abarca el Observatorio de nanomateriales de la Unidon Europea
(EUON), ya existente. Impone a la Comision la obligacion de seleccionar las sustancias o
grupos de sustancias quimicas pertinentes y ofrece a la ECHA la posibilidad de utilizar los
datos de la plataforma comtn de datos y de generar nuevos datos, segin proceda, también
utilizando el mecanismo de generacidon de datos. El objetivo de este capitulo es establecer un
marco general y util de seguimiento y perspectivas sobre las sustancias quimicas para actuar
con conocimiento de causa y sustentar las medidas y la elaboracion de politicas en materia de
sustancias quimicas.

El capitulo VI establece el «Mecanismo de generacion de datos», que permite a la ECHA
encargar estudios en forma de ensayos o de seguimiento. El objetivo es apoyar la aplicacion y
la evaluacion de la legislacion de la UE en materia de sustancias quimicas en el marco de su
mandato y ayudar a apoyar y desarrollar la politica de la UE en materia de sustancias
quimicas. Establece las condiciones y los calificadores para encargar estudios cientificos,
incluida la garantia de que no dupliquen estudios existentes, el mantenimiento de la carga de
la prueba para los responsables del cumplimiento en virtud de las respectivas legislaciones de
la UE y la obligatoriedad de que la ECHA y la EFSA cooperen en la planificacion y el
encargo de estudios con arreglo a la presente propuesta y al articulo 32 del Reglamento (CE)
n.° 178/2002. El mecanismo podria contribuir a los procesos reguladores en los que faltan
datos, verificar la eficacia de las medidas juridicas y generar datos adicionales para aportar
pruebas en casos excepcionales de controversia grave sobre una sustancia o un expediente
especificos. Esto contribuird a una base de conocimientos mas eficaz y solida sobre las
sustancias quimicas y a generar confianza en el publico sobre las evaluaciones cientificas.

El capitulo VII, «Notificacion de estudios», establece la obligacion de que las empresas
notifiquen informacion sobre los estudios a la base de datos de notificaciones de estudios, que
forma parte de la plataforma comun de datos, cuando encarguen estudios para cumplir las
obligaciones derivadas de la legislacion enumerada en el anexo I del Reglamento. La
obligacion recae tanto en el sector como en los laboratorios e instalaciones de ensayo que
encarguen o tengan la intencion de realizar dichos estudios. La ECHA tiene la tarea de
gestionar la base de datos de notificaciones de estudios. La informacion sobre la notificacion
del estudio solo se transfiere a la plataforma comin de datos una vez que se presenta el
expediente regulador correspondiente, en su caso, y una vez completadas las evaluaciones de
confidencialidad pertinentes. El objetivo de este capitulo es reforzar la transparencia en el
sector de las sustancias quimicas y garantizar que todos los datos disponibles se incluyan en
los expedientes relativos a los procesos reguladores. En consecuencia, se podra informar a las
autoridades cuando esté previsto realizar un estudio en el contexto de un proceso regulador
con arreglo a la legislacion aplicable a la industria quimica.
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El capitulo VIII, «Poderes delegadosy, faculta a la Comision para modificar los anexos del
Reglamento con el fin de actualizar las disposiciones en consonancia con cualquier nueva
legislacion pertinente de la UE.

El capitulo IX, «Cumplimiento», establece disposiciones para hacer cumplir las obligaciones
de las entidades privadas y para los Estados miembros en materia de notificacion y sanciones.
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2023/0453 (COD)
Propuesta de
REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

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

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, y en particular su articulo 114,
apartado 1,

Vista la propuesta de la Comision Europea,

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

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

(1) El Pacto Verde Europeo®* ambiciona una transicion hacia un medio ambiente sin
sustancias toxicas y sin contaminacion. La Estrategia de sostenibilidad para las
sustancias quimicas®> es un logro crucial de este objetivo de eliminacion de la
contaminacion e introduce el enfoque de una evaluacion por sustancia («una sustancia,
una evaluaciény»), cuyo objetivo es mejorar la eficiencia, eficacia, coherencia y
transparencia de las valoraciones de la seguridad de las sustancias quimicas en toda la
legislacion de la Unidn. Segun dicha Estrategia, deben desarrollarse criterios «seguros
y sostenibles desde el disefio» para permitir la produccion y el uso de sustancias
quimicas que sean seguras y sostenibles a lo largo de todo su ciclo de vida. La
Estrategia también establece que la interaccion entre los avances cientificos y las
politicas debe reforzarse mediante un sistema de alerta rapida para las sustancias
quimicas, a fin de garantizar que las politicas de la Union aborden los riesgos
quimicos emergentes tan pronto como estos se identifiquen mediante el seguimiento y
la investigacion, y que debe desarrollarse un marco de indicadores para supervisar los

34 Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo Europeo, al Consejo, al Comité

Econdmico y Social Europeo y al Comité de las Regiones - El Pacto Verde Europeo COM(2019) 640
final.

Comunicaciéon de la Comision, al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econémico y Social
Europeo y al Comité de las Regiones: Estrategia de sostenibilidad para las sustancias quimicas. Hacia
un entorno sin sustancias toxicas, COM(2020) 667 final,

35
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factores y los efectos de la contaminacion quimica y medir la eficacia de la legislacion
sobre sustancias quimicas. El presente Reglamento tiene por objeto alcanzar estos
objetivos.

El principal objetivo del presente Reglamento es aumentar el nivel de proteccion del
medio ambiente y de la salud humana frente a los riesgos derivados de las sustancias
quimicas peligrosas, asi como facilitar el funcionamiento del mercado interior de las
sustancias quimicas. A tal fin, el presente Reglamento debe establecer una plataforma
comun de datos sobre sustancias quimicas (en lo sucesivo, «plataforma comun de
datos»), que sera gestionada por la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas
Quimicas (ECHA). La plataforma comun de datos es una infraestructura digital que
retne datos e informacion sobre sustancias quimicas generados en el marco del acervo
de la Union en materia de sustancias quimicas. El presente Reglamento también debe
establecer servicios especificos dentro de la plataforma comun de datos y normas
sobre la accesibilidad y la facilidad de uso de los datos contenidos en dicha
plataforma. El presente Reglamento tiene por objeto crear una base comun de
conocimientos sobre sustancias quimicas que esté a disposicion de las autoridades para
permitir unas evaluaciones cientificas mejores, completas, coherentes y solidas de las
sustancias quimicas y de sus efectos, y para garantizar el mejor uso posible de la
informacion existente a efectos de la aplicacion y el desarrollo de la legislacion de la
Unioén sobre sustancias quimicas. Ademads, el Reglamento tiene por objeto establecer
una ventanilla Uinica sobre datos e informacion relativos a las sustancias quimicas en la
Unidn, que sea accesible al publico, y, de este modo, aumentar la previsibilidad y la
transparencia de los procesos reguladores sobre sustancias quimicas, asi como reforzar
la confianza del publico en la solidez cientifica de la toma de decisiones.

En virtud de la Decision (UE) 2022/591 del Parlamento Europeo y del Consejo, el
objetivo prioritario a largo plazo es aprovechar el potencial de las tecnologias digitales
y de datos para apoyar la politica medioambiental, en particular facilitando datos
instantaneos cuando sea posible e informacion sobre el estado de los ecosistemas,
redoblando al mismo tiempo los esfuerzos para minimizar la huella medioambiental de
estas tecnologias y garantizando la transparencia, autenticidad, interoperabilidad y
accesibilidad publica de los datos y la informacion. Asi pues, los datos y la
informacion sobre sustancias quimicas son esenciales para el desarrollo y la aplicacion
adecuados de una politica medioambiental de la Union, y en particular de una politica
en materia de sustancias quimicas.

En su Comunicacién de 19 de febrero de 2020 sobre una Estrategia Europea de
Datos®’, la Comision describié su vision de un espacio comiin europeo de datos y
destac6 la necesidad de desarrollar espacios de datos sectoriales en ambitos
estratégicos, ya que no todos los sectores de la economia y la sociedad avanzan a la
misma velocidad. Por consiguiente, el presente Reglamento tiene por objeto crear un
espacio de datos para las sustancias quimicas mediante el establecimiento de una
plataforma comun de datos sobre sustancias quimicas, que también forma parte del
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Decision (UE) 2022/591 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de abril de 2022, relativa al
Programa General de Accion de la Union en materia de Medio Ambiente hasta 2030 (DO L 114 de
12.4.2022, p. 22).

Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econdémico y Social
Europeo y al Comité de las Regiones - Una Estrategia Europea de Datos, COM(2020) 66 final.
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espacio de datos del Pacto Verde, tal como se contempla en la Estrategia Europea de
Datos. Ademas, en dicha estrategia, la Comision destaco varias cuestiones relativas a
la disponibilidad de datos para el bien publico, incluida la disponibilidad propiamente
dicha, las infraestructuras de datos y la gobernanza, y la interoperabilidad, asi como la
falta de un intercambio adecuado de datos entre autoridades publicas. El presente
Reglamento tiene por objeto aumentar la disponibilidad de datos sobre sustancias
quimicas exigiendo a las agencias pertinentes de la Unidon que pongan a disposicion
datos para su integracion en la plataforma comun de datos sobre sustancias quimicas,
que promuevan la interoperabilidad de dichos datos mediante el establecimiento de
formatos normalizados y vocabularios controlados, asi como que faciliten el
intercambio de datos y su uso por parte de las autoridades para permitirles ejecutar
eficazmente sus tareas reguladoras y de desarrollo de politicas.

El presente Reglamento también tiene por objeto aplicar en el sector de las sustancias
quimicas los principios establecidos en la propuesta de Ley sobre la Europa
Interoperable® mediante el refuerzo de la interoperabilidad transfronteriza de las redes
y los sistemas de informacion utilizados para prestar o gestionar servicios publicos
sobre sustancias quimicas en la Union. El Reglamento contribuird a aumentar los
flujos de datos transfronterizos para unos servicios digitales verdaderamente europeos
y ampliard el acceso a los datos publicos sobre sustancias quimicas para su utilizacion
en aplicaciones de otros sectores.

Varios actos de la Union exigen a las empresas y a las autoridades competentes de los
Estados miembros presentar datos e informaciéon a una multitud de agencias de la
Uniodn, asi como a la Comision en casos especificos. Esto genera una fragmentacion de
los datos y la informacion sobre sustancias quimicas, que se conservan en diversas
condiciones de intercambio y uso y en diferentes formatos. Esta fragmentacion impide
que las autoridades, asi como el publico, tengan una vision clara de la informacion
disponible sobre sustancias quimicas concretas o grupos de sustancias quimicas, asi
como desde donde y codmo puede accederse a la informacion y de si puede utilizarse.
Esto aumenta la probabilidad de incoherencias entre las distintas evaluaciones de la
misma sustancia quimica exigidas por diversos actos de la Union sobre sustancias
quimicas y de dafiar la confianza del publico en la base cientifica de las decisiones de
la Unidén en materia de sustancias quimicas. Con el fin de garantizar que los datos
sobre sustancias quimicas sean faciles de encontrar, accesibles, interoperables y
utilizables, la ECHA debe establecer una plataforma comun de datos sobre sustancias
quimicas. La plataforma comln de datos sobre sustancias quimicas debe servir de
punto de referencia Unico y de base empirica ampliada y compartida para permitir la
realizacion eficiente de evaluaciones coherentes de peligros y riesgos de las sustancias
quimicas en diversos actos de la Union en la materia, asi como permitir la
identificacion oportuna de los riesgos quimicos emergentes y de los factores
determinantes y las repercusiones de la contaminacion quimica.

La plataforma comun de datos debe contener datos e informacion relacionados con las
sustancias quimicas en poder de las agencias pertinentes de la Union o de la Comision
generados o presentados como parte de la aplicacion de la legislacion de la Unién en

38

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se establecen medidas a fin
de garantizar un alto nivel de interoperabilidad del sector publico en toda la Union (Ley sobre la Europa
Interoperable), COM(2022) 720 final.
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materia de sustancias quimicas que figura en el anexo I. Esto incluye, por ejemplo,
todos los expedientes reguladores o solicitudes presentados a las agencias pertinentes
de la Union, pero también los datos sobre la presencia de sustancias quimicas
presentados por los Estados miembros a las agencias de la Unién o a la Comision de
conformidad con sus obligaciones de notificacion. La plataforma comun de datos
también debe incluir datos e informacion sobre sustancias quimicas generados en el
marco de programas de la Union, nacionales o internacionales o actividades de
investigacion relacionadas con las sustancias quimicas, cuando estos datos e
informacion estén en poder de la Comision o de una agencia pertinente.

Debido a la diferente naturaleza de las evaluaciones de riesgos y peligros realizadas en
el marco de los actos de la Union sobre medicamentos, cuando se comparan con las
realizadas en el marco de los principales actos de la Union sobre sustancias quimicas,
en el caso de los medicamentos solo deben incluirse en la plataforma comun datos
sobre sustancias quimicas relacionadas con las evaluaciones del riesgo
medioambiental de los medicamentos de uso humano y veterinario, estudios no
clinicos para medicamentos de uso humano y valores limite maximos de residuos de
los que dispone la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), asi como valores de
referencia especificos. En el caso de los principios activos medicinales, solo deben
incluirse datos sobre las sustancias pertinentes. Se trata de sustancias activas cubiertas
por la legislacion sobre medicamentos y utilizadas también para otras aplicaciones
reguladas por otros actos legislativos de la Union identificados en el presente
Reglamento, asi como otras sustancias activas con propiedades persistentes,
bioacumulables y toxicas particulares o con un alto nivel conocido de residuos en el
medio ambiente.

Estos datos también deben limitarse a los datos presentados a la EMA en el contexto
de los procedimientos pertinentes finalizados o presentados después de la entrada en
vigor del presente Reglamento. En una fase posterior, también debe ser posible incluir
en la plataforma comun de datos, cuando proceda, datos de los que disponga la EMA
sobre procedimientos concluidos antes de la entrada en vigor del presente Reglamento.

Debido a la naturaleza sensible de la informacion sobre la composicion quimica exacta
de las mezclas comercializadas y clasificadas como peligrosas en funcion de sus
efectos fisicos o para la salud, presentada a los organismos designados por los Estados
miembros con arreglo al articulo45 del Reglamento (CE) n.°1272/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo®’, dicha informacién no debe incluirse en la
plataforma comin de datos. Del mismo modo, debido a la naturaleza sensible desde el
punto de vista comercial de los datos y la informacion sobre productos cosméticos
finales, la informacion relativa a los productos cosméticos notificada al Portal de
Notificacion de Productos Cosméticos con arreglo al articulo 13 del Reglamento (CE)
n.° 1223/2009* del Parlamento Europeo y del Consejo tampoco debe incluirse en la
plataforma comun de datos. No obstante, los datos sobre sustancias quimicas y la
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Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008,
sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, y por el que se modifican y se
derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) n.° 1907/2006
(DO L 353 de 31.12.2008, p. 1).

Reglamento (CE) n.° 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de noviembre de 2009,
sobre los productos cosméticos (DO L 342 de 22.12.2009, p. 59).
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informacion sobre ingredientes quimicos concretos de los productos cosméticos deben
incluirse en la plataforma comun de datos.

A fin de salvaguardar la capacidad de la Comision Europea, de las agencias de la
Unidn que trabajan en el dmbito de las sustancias quimicas y de las autoridades
competentes de los Estados miembros (en lo sucesivo, «las autoridades») para llevar a
cabo sus tareas, los documentos con datos sobre sustancias quimicas relativos a su
trabajo interno o a su toma de decisiones no deben, en principio, incluirse en la
plataforma comtn de datos.

Para responder a las necesidades de la economia digital y garantizar un alto nivel de
proteccion del medio ambiente y de la salud humana, es necesario establecer un marco
armonizado que especifique quién tiene derecho a acceder a los datos sobre sustancias
quimicas contenidos en la plataforma comin de datos y a utilizarlos, y en qué
condiciones, sobre qué base y para qué fines. Debe permitirse y animarse a las
autoridades encargadas de tareas reguladoras relacionadas con las sustancias quimicas
a utilizar los datos y la informacién sobre sustancias quimicas contenidos en la
plataforma comun de datos para cumplir eficazmente sus obligaciones y tareas
reguladoras, a fin de mejorar la eficacia, eficiencia y coherencia de las evaluaciones
relacionadas con las sustancias quimicas, asi como el desarrollo de las politicas de la
Unién en materia de sustancias quimicas.

Los datos y la informacion sobre sustancias quimicas generados como resultado de las
obligaciones establecidas por los actos de la Unidn sobre sustancias quimicas pueden
protegerse mediante declaraciones de confidencialidad sobre informacién comercial
confidencial. La difusion publica de estos datos puede afectar al interés comercial de
las partes privadas. Para garantizar la seguridad juridica de los responsables del
cumplimiento y proteger sus expectativas legitimas, asi como la competitividad del
sector en el mercado interior, la ECHA, como gestora de la plataforma comun de
datos, debe conceder derechos de acceso diferenciados a los datos y la informacion
contenidos en la plataforma comun de datos. A tal efecto, las autoridades deben tener
pleno acceso a todos los datos e informacion sobre sustancias quimicas contenidos en
la plataforma comun de datos, incluido el acceso a informacion confidencial, mientras
que los operadores econdmicos y el publico en general deben tener acceso restringido
a dichos datos e informacion, excluyendo el acceso a informacion confidencial.

Al utilizar los datos contenidos en la plataforma comun de datos, las autoridades deben
respetar el principio del originador. En virtud de este principio, el marcado de
confidencialidad de los datos sobre sustancias quimicas realizado por el originador vy,
en consecuencia, indicado por la Agencia cuando esta facilita los datos a la plataforma
comun de datos, deben ser respetados por las autoridades que utilicen dichos datos o
informacion para desempenar sus funciones reguladoras o sus tareas.

Para garantizar la proteccion de las expectativas legitimas de los responsables del
cumplimiento al generar o presentar datos o informacion en virtud de los actos de la
Unidn enumerados en el anexo I, asi como para proteger la confidencialidad de dicha
informacion cuando sea utilizada por las autoridades, los motivos excepcionales para
divulgar informacion confidencial establecidos en los actos de la Unidon enumerados
en el anexo I solo deberan aplicarse a la divulgacion de los datos y la informacion
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presentados o generados de conformidad con dichos actos. Por ejemplo, de
conformidad con el articulo 39, apartado 4, del Reglamento (CE) n.® 178/2002 del
Parlamento Europeo y del Consejo*!, cuando sea indispensable una intervencion
urgente para proteger la salud humana, la salud animal o el medio ambiente, como en
situaciones de emergencia, la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA)
podra revelar informacion que se haya otorgado tratamiento confidencial con arreglo a
dicho Reglamento, y la EFSA esta obligada a revelar la informacion, previamente
considerada confidencial, que forme parte de las conclusiones de las contribuciones
cientificas de la EFSA y relacionados con efectos previsibles para la salud humana, la
salud animal o el medio ambiente. Del mismo modo, el articulo 118 del Reglamento
(CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo** prevé la posibilidad de
que la ECHA divulgue informacion confidencial que le haya sido presentada en virtud
de dicho Reglamento cuando sea indispensable una intervencioén urgente para proteger
la salud humana, la seguridad o el medio ambiente, como en situaciones de
emergencia.

Teniendo en cuenta que las agencias estarian obligadas a almacenar datos cientificos,
que incluyen datos confidenciales y personales, es necesario garantizar que dicho
almacenamiento se lleve a cabo de conformidad con un alto nivel de seguridad de los
sistemas de informacion y que el acceso a los datos confidenciales sea auditable.

Si bien la ECHA debe definir y desarrollar las funcionalidades técnicas de la
plataforma comun de datos por etapas, el presente Reglamento debe definir
determinados servicios especificos. Como tal, la plataforma comun de datos, ademas
de dar acceso a los datos relacionados con las sustancias quimicas aportados por las
agencias y la Comision, debe facilitar el acceso a los datos e informacion sobre
sustancias quimicas facilitados a través de sus servicios especificos. Estos servicios
especificos deben integrarse en la plataforma comun de datos y consistir en la actual
Plataforma de Informacion para el Seguimiento de las Sustancias Quimicas
(IPCHEM), un repositorio de valores de referencia, una base de datos de
notificaciones de estudios, una base de datos con informacién sobre procesos
reguladores, una base de datos con informacion sobre las obligaciones juridicas
aplicables, un repositorio de formatos normalizados y vocabularios controlados, una
base de datos sobre datos relacionados con la sostenibilidad medioambiental, asi como
un cuadro de indicadores sobre sustancias quimicas.

La Comision debe adoptar un plan de ejecucion en el que se determinen los conjuntos
de datos iniciales que deben ser accesibles a través de la plataforma y el calendario
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Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el
que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad
alimentaria (DO L 31 de 1.2.2002, p. 1).

Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006,
relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y mezclas quimicas
(REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas, se modifica la
Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) n.° 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE)
n.° 1488/94 de la Comisidon, asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas
91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE de la Comision (DO L 396 de 30.12.2006, p. 1).
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para su integracion, basado en el trabajo preparatorio de la Comision y las agencias™®.
La Comision debe establecer un sistema de gobernanza para apoyar y dirigir el
funcionamiento y la evolucion de la plataforma comun de datos que abarque la
organizacion de estructuras de trabajo y la coordinacion entre la ECHA y los
proveedores de datos, las normas, formatos y vocabularios necesarios para la
integracion de datos, y mantener un plan de ejecucion progresivo que garantice el
progreso en la identificacion e integracion de nuevos conjuntos de datos y servicios
para su inclusion. El sistema de gobernanza debe ser adoptado y actualizado en caso
necesario por la Comision, previa consulta a un comité director de la plataforma de
nueva creacion compuesto por representantes de las agencias de la Union y de la
Comision. Con el fin de garantizar unas condiciones uniformes en la aplicacion de las
obligaciones de establecer un plan de ejecucion y un esquema de gobernanza, deben
conferirse a la Comisién competencias de ejecucion.

La plataforma comun de datos debe servir a la comunidad més amplia posible y
disponer de capacidad para abordar nuevos casos de uso, incorporar nuevos conjuntos
de datos pertinentes, desarrollar nuevas funcionalidades y responder al desarrollo de
herramientas y aplicaciones.

Con el fin de reunir todos los datos e informacién pertinentes sobre sustancias
quimicas en la plataforma comun de datos, la Comision y las agencias de la Union, en
particular la Agencia Europea para la Seguridad y la Salud en el Trabajo (EU-OSHA),
la ECHA, la Agencia Europea de Medio Ambiente (AEMA), la EFSA y la EMA (en
lo sucesivo, «las agencias»), deben actuar como proveedores de datos y poner a
disposicion de la ECHA todos los datos pertinentes que tengan o posean para su
integracion en la plataforma comun de datos. Las agencias, incluida la propia ECHA al
poner a disposicion sus propios datos, deben aportar los metadatos normalizados
necesarios, la informacion contextual y la descripcion pertinente a la estructura de la
plataforma, y respetar las normas sobre formatos normalizados y vocabularios
controlados, cuando estén disponibles.

Para garantizar que se disponga de una base de conocimientos adecuada sobre las
sustancias quimicas a través de la plataforma comun de datos, la Comision debe poder
solicitar a las agencias que alberguen, mantengan y pongan a disposicion, a través de
la plataforma, datos generados como parte de programas de la Unidn, nacionales o
internacionales o de actividades de investigacion mas alld de los ya transmitidos a las
agencias como parte de las obligaciones derivadas de los actos de la Union
enumerados en el anexol. La Comision debe presentar dichas solicitudes a las
agencias de conformidad con sus mandatos y las tareas asignadas.

Algunos tipos de datos no entran actualmente en el dmbito de competencias de
ninguna de las agencias. A fin de garantizar la claridad de las responsabilidades de las
agencias y la gestion eficiente de los datos sobre sustancias quimicas, debe exigirse a
las agencias que alberguen, mantengan y faciliten tipos de datos especificos a la
plataforma comtn de datos. A tal efecto, la ECHA debe albergar y facilitar datos en la
plataforma comun para los datos de seguimiento en el lugar de trabajo, y la AEMA
debe albergar y facilitar datos a la plataforma sobre la calidad del aire en interiores y
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Anteproyecto de plataforma comun de datos de la Union Europea sobre sustancias quimicas, vl.1
refrendado por el Grupo interservicios de una evaluacion por sustancia, 27 de febrero de 2023.
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datos de seguimiento del medio ambiente, asi como sobre concentraciones de
sustancias quimicas en matrices humanas como la sangre o la orina (en lo sucesivo,
«datos de biovigilancia humanay).

Para mejorar la aceptacion de los datos académicos y ampliar la base de conocimientos
para las evaluaciones de la seguridad de las sustancias quimicas y sus efectos sobre la
sostenibilidad medioambiental, los investigadores o consorcios de investigacion
financiados por los programas marco de la Union deben poner a disposicion de la
ECHA, en consonancia con el principio de «tan abierto como sea posible y tan cerrado
como sea necesarioy, todos los datos de biovigilancia humana que recopilen o generen
como resultado de programas de investigacion y desarrollo a la AEMA y cualquier
sobre sostenibilidad medioambiental relativos a sustancias quimicas o a materiales que
recojan o generen.

La AEMA, como organismo responsable del seguimiento de los datos y la
informacion sobre sustancias quimicas en el medio ambiente, también debe encargarse
de recopilar, albergar y mantener los datos de biovigilancia humana. En la medida en
que los datos de biovigilancia humana constituyen una categoria especial de datos
personales, a saber, datos sanitarios, la AEMA solo debe tratarlos cuando ello sea
necesario por razones de interés publico esencial, tal como exige el articulo 10,
apartado 2, letra g), del Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del
Consejo**. El presente Reglamento establece los casos en los que existe dicho interés
publico esencial para el tratamiento de datos de biovigilancia humana: en concreto,
cuando la AEMA trata esos datos para evaluar el impacto de las sustancias quimicas
en la salud humana y el medio ambiente, supervisar las tendencias temporales y
espaciales de la exposicion, desarrollar indicadores de riesgo e impacto para la salud,
supervisar el impacto de la intervencion reguladora y apoyar las evaluaciones de
riesgos reglamentarias.

A fin de disponer de salvaguardias adecuadas para garantizar la proteccion de este tipo
de datos personales sensibles, la AEMA solo debe facilitar datos anonimizados de
biovigilancia humana a la ECHA para su integracion en la IPCHEM vy en la plataforma
comun de datos. La [IPCHEM, actualmente gestionada por la Comision, recopila datos
sobre la presencia de sustancias quimicas en diferentes medios, como el agua, el suelo,
el aire interior y exterior, la biota, los alimentos y piensos, los seres humanos y los
productos. Con el fin de aprovechar la integracion de diversos sistemas de informacion
y garantizar que los datos sobre la presencia de sustancias quimicas estén disponibles
para su uso junto con los demas datos sobre sustancias quimicas, la gestion del
funcionamiento de la IPCHEM debe transferirse de la Comision a la ECHA e
integrarla en la plataforma comun de datos como uno de sus principales servicios
especificos.

Con el fin de evitar perturbaciones en el funcionamiento actual de la [IPCHEM, la
ECHA debe integrarla en la plataforma comin de datos junto con los datos ya
presentes en el momento de la integracion. Al mismo tiempo, a fin de permitir que se
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Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2018, relativo
a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por las
instituciones, organos y organismos de la Unidn, y a la libre circulacién de esos datos, y por el que se
derogan el Reglamento (CE) n.° 45/2001 y la Decision n.° 1247/2002/CE (DO L 295 de 21.11.2018,
p- 39).
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alberguen y gestionen de manera Optima los datos sobre la presencia de sustancias
quimicas, la Comision también debe transferir los datos presentes en la [IPCHEM a la
ECHA, la AEMA o la EFSA para albergarlos y actualizarlos en el futuro de
conformidad con sus respectivos mandatos. Con objeto de garantizar que la ECHA
tome el relevo de la Comisién con respecto al funcionamiento de la IPCHEM, la
integre en la plataforma comun de datos, asuma los conjuntos de datos iniciales y
establezca flujos de datos adecuados, es necesario conceder a la ECHA un periodo
adecuado para adoptar estas medidas, de hasta tres afios a partir de la fecha de entrada
en vigor del presente Reglamento.

Con el fin de promover el uso y la armonizacion de los valores de referencia entre los
evaluadores y gestores de riesgos en los diferentes actos de la Union y de facilitar el
cumplimiento y la aplicacion de los valores de referencia reglamentarios, la ECHA
debe crear y mantener un repositorio de valores de referencia establecidos o adoptados
en virtud de los actos de la Unién enumerados en los anexos [ y II. Las agencias deben
facilitar a la ECHA los valores de referencia que mantengan o establezcan como parte
de sus actividades. Ademas, la ECHA debe examinar periédicamente los actos de la
Unién para determinar los valores de referencia adoptados en virtud de ellos. Para
facilitar el acceso automatico del publico a los valores de referencia actualizados, la
ECHA debe integrar el repositorio de valores de referencia en la plataforma comun de
datos como servicio especifico, incluir en dicho repositorio todos los valores de
referencia junto con los datos contextuales pertinentes que haya recibido o recuperado
y garantizar que dichos valores y los datos contextuales puedan leerse
automatizadamente.

Con el fin de aumentar la transparencia y permitir que las autoridades tengan un
conocimiento previo completo de los estudios encargados por las empresas,
independientemente de si dichos estudios son realizados por la propia empresa o son
externalizados, las empresas y los laboratorios deben notificar a una base de datos de
notificaciones de estudios establecida y gestionada por la ECHA los estudios sobre
sustancias quimicas que encarguen a efectos del cumplimiento de los requisitos
reglamentarios en virtud de los actos de la Union enumerados en el anexo I. Para ello,
la ECHA debe crear y gestionar una base de datos de notificaciones de estudios, como
servicio especifico de la plataforma comun de datos, con objeto de almacenar la
informacion relacionada con dichos estudios. Con objeto de que las empresas y los
laboratorios dispongan de tiempo suficiente para preparar las notificaciones de
estudios, la obligacion de notificarlos solo debe empezar a aplicarse dos anos después
de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento.

En virtud del Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo,
las empresas y los laboratorios estan obligados a notificar a la base de datos de
notificaciones de estudios establecida y gestionada por la EFSA los estudios
encargados con objeto de respaldar una solicitud o una notificacion con respecto a la
cual el Derecho de la Union disponga que la EFSA debe aportar una contribucion
cientifica. Para evitar sobrecargar a las empresas y los laboratorios, no se les debe
exigir, por tanto, que notifiquen también esos estudios a la base de datos de
notificaciones de estudios establecida y gestionada por la ECHA en virtud del presente
Reglamento.

Para garantizar la coherencia entre estos dos mecanismos de notificacion de estudios,
asi como la seguridad para las empresas que presenten notificaciones, las normas sobre
la difusion publica de las notificaciones de estudios deben especificar, cuando proceda,
que las notificaciones solo deben estar disponibles a través de la plataforma de datos
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comun una vez que se haya presentado a la institucion de la Unidén o nacional
pertinente el correspondiente registro, solicitud, notificacion u otro expediente
regulador pertinente y que dicha institucion haya adoptado una decision sobre la
confidencialidad de los datos contenidos en el expediente. Ademas, a fin de facilitar el
cumplimiento de la obligacion de notificar los estudios, la ECHA y la EFSA deben
cooperar para garantizar un enfoque comun para la identificacion de la informacion
notificada, con objeto de facilitar la trazabilidad de los estudios notificados a sus
respectivas bases de datos.

Si bien la obligacion de notificacion de los estudios establecida en el presente
Reglamento debe aplicarse en el contexto de todos los actos de la Unidén sobre
sustancias quimicas enumerados en el anexo I, los diversos procesos pertinentes de
recogida de datos y valoracion de la seguridad en virtud de dichos actos pueden variar
considerablemente desde el punto de vista procedimental. El objetivo general de la
base de datos de notificaciones de estudios establecida en virtud del presente
Reglamento debe ser reunir informacion relativa a los estudios sobre sustancias
quimicas encargados por las empresas, a fin de disponer de una perspectiva
centralizada y completa de los estudios que se estan llevando a cabo para apoyar el
cumplimiento de la normativa en virtud de los actos de la Unidn sobre sustancias
quimicas enumerados en el anexo I. Sobre la base de este objetivo y teniendo en
cuenta que los procedimientos de evaluacion en virtud de los actos de la Unidn sobre
sustancias quimicas del anexo I pueden variar considerablemente, quedaria fuera del
ambito de aplicacion y del objetivo del presente Reglamento modificar los procesos de
evaluacion existentes establecidos en virtud de los actos de la Unidén enumerados en el
anexo I, imponiendo condiciones adicionales que darian lugar a posibles
consecuencias de acceso al mercado no previstas en dichos actos de la Union. Por
consiguiente, no procede introducir en el presente Reglamento las consecuencias
asociadas al incumplimiento de la obligacion de notificacion de estudios establecida en
el articulo 32 ter del Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del
Consejo.

No obstante, para garantizar el cumplimiento de la obligacion de notificacion de
estudios establecida en el presente Reglamento y tener en cuenta las especificidades de
los procesos de evaluacion individuales, cuando existan, los Estados miembros deben
establecer normas sobre las sanciones aplicables al incumplimiento de dicha
obligacion y adoptar todas las medidas necesarias para garantizar el cumplimiento de
dichas normas. EstasDichas sanciones deben ser eficaces, proporcionadas y
disuasorias, ya que el incumplimiento del presente Reglamento podria dar lugar a
evaluaciones del riesgo de las sustancias quimicas menos soélidas, creando riesgos
potenciales y, por consiguiente, efectos adversos para la salud humana y el medio
ambiente.

A fin de facilitar el cumplimiento por parte de los Estados miembros, las agencias
responsables de evaluar y aportar contribuciones cientificas, incluidos dictdmenes
cientificos, sobre expedientes reguladores que contengan estudios sujetos a
notificacion a la ECHA deben, cuando proceda, cooperar e intercambiar informacion
con las autoridades pertinentes de los Estados miembros sobre el cumplimiento de las
obligaciones establecidas en el articulo 22.

Si bien el Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo
también exige la consulta de las partes interesadas y del publico tras la notificacion a
la EFSA de los estudios encargados a efectos de la renovacion de una autorizacion o
aprobacion, un requisito similar en virtud del presente Reglamento supondria una
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carga administrativa desproporcionada para la ECHA, dado el amplio espectro de los
estudios que deben notificarse en virtud del presente Reglamento.

En el Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo existe un
mecanismo relacionado con las notificaciones de estudios. Cuando los solicitantes de
registro deban realizar estudios para generar datos de conformidad con los requisitos
de los anexos IX y X de dicho Reglamento, deberdn presentar en primer lugar una
propuesta de ensayos a la ECHA para recibir una decision por la que se les exija que
realicen un estudio. Dicha decision también podra emitirse como resultado de un
control de la conformidad o de la evaluacion de sustancias con arreglo a dicho
Reglamento. A efectos de la transparencia, la trazabilidad y el seguimiento eficaz de
los estudios encargados o realizados en virtud de una decision de la ECHA de
conformidad con los articulos 40, 41 o 46 del Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del
Parlamento Europeo y del Consejo, las empresas deben especificar en sus
notificaciones de estudios con arreglo al presente Reglamento que dichos estudios se
encargan o se realizan de conformidad con dichas decisiones.

Para reforzar la coordinacién y la cooperacion entre los distintos organismos que
realizan evaluaciones de sustancias quimicas en la Unidén y promover una mayor
transparencia de estas evaluaciones, la ECHA debe crear y gestionar una base de datos
con informacién sobre los procesos reguladores o actividades previstos, en curso o
completados por los Estados miembros, la Comision y las agencias a que se refieren
los actos de la Unidén enumerados en el anexo III del presente Reglamento, e integrarla
en la plataforma comun de datos para que las autoridades puedan acceder a ella. La
informacion sobre dichos procesos reguladores o actividades debe incluir, como
minimo, la identidad de la sustancia y la identificacion, el estado y, en su caso, el
resultado del proceso regulador o actividad. Dicha informacion también debe ponerse
a disposicion sin demora indebida y mantenerse actualizada a lo largo del proceso de
evaluacion. Una vez que el proceso o la actividad haya comenzado formalmente, dicha
informacion también debe compartirse publicamente en la plataforma comun de datos.

El actual proyecto de Herramienta de Busqueda de Legislacion sobre Sustancias
Quimicas de la UE*, gestionado por la ECHA, facilita la busqueda e identificacion de
las obligaciones juridicas relacionadas con el uso de una sustancia quimica especifica.
El proyecto es especialmente 1til para las pequeias y medianas empresas a la hora de
determinar sus obligaciones legales. Para reforzar la funcion de apoyo del proyecto a
las empresas, este debe establecerse de forma permanente y deben incluirse mas actos
de la Union en su dmbito de aplicacion. A tal fin, la ECHA debe recopilar informacion
relativa a las obligaciones juridicas derivadas de los actos de la Union sobre las
sustancias quimicas enumeradas en el anexo I del presente Reglamento e incorporar
dicha informacion a la plataforma comun de datos como servicio especifico.

A fin de garantizar la interoperabilidad y comparabilidad de los datos sobre sustancias
quimicas y facilitar su intercambio automatico y electronico, las agencias y la
Comision deben almacenar dichos datos en formatos adecuados y mutuamente
coherentes e interoperables y utilizar vocabularios controlados mutuamente coherentes
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Herramienta de Busqueda de Legislacién sobre Sustancias Quimicas de la UE - ECHA (europa.eu),
base de datos gestionada por la ECHA y financiada por el Programa de la UE para la Competitividad de
las Empresas y para las Pequefias y Medianas Empresas (COSME).

32

ES


https://echa.europa.eu/legislation-finder

ES

(39)

(40)

(41)

e interoperables. Varios de los actos de la Union enumerados en los anexos I o II
especifican procedimientos para establecer o poner a disposicion formatos de datos, en
particular para la presentacion de datos sobre sustancias quimicas por parte de las
empresas o los Estados miembros. Cuando tales procedimientos no existan en los
actos de la Union enumerados en los anexos I o II, las agencias y la Comision deben
especificar, cuando proceda, formatos adecuados para los datos sobre sustancias
quimicas que reciben y almacenan, evitando el uso de normas privadas y, cuando
proceda, utilizando el formato de la OCDE u otros formatos acordados
internacionalmente, recurriendo a los formatos existentes y garantizando Ia
interoperabilidad con los enfoques existentes de presentacion de datos.

Del mismo modo, las agencias y la Comisién deben especificar vocabularios
controlados adecuados para los datos que reciben y almacenan y, en su caso,
integrarlos en los programas informaticos o formatos de presentacion. Ademas, con
vistas a facilitar un intercambio electronico fluido de datos a través de la plataforma
comun de datos, las agencias y la Comision deben acordar los formatos necesarios y
los vocabularios controlados para facilitar datos a la plataforma comun de datos.
Siempre que las agencias o la Comision establezcan formatos o vocabularios
controlados, deben cooperar entre si para garantizar su coherencia, consistencia e
interoperabilidad. Con el fin de garantizar unas condiciones uniformes para resolver
las divergencias en materia de formatos de datos y vocabularios controlados, deben
conferirse a la Comision competencias de ejecucion.

Con el fin de promover la interoperabilidad de los sistemas de bases de datos sobre
sustancias quimicas mas alla de la plataforma comun de datos, la ECHA debe crear un
repositorio de formatos normalizados y vocabularios controlados como parte de la
plataforma comun de datos. Las agencias y la Comision deben poner a disposicion del
repositorio los formatos y vocabularios controlados que establezcan y la ECHA debe
ponerlos gratuitamente a disposicion en formatos electronicos para su uso por los
desarrolladores de sistemas de bases de datos y el publico.

La Base de Datos Internacional de Informacion Quimica Uniforme (IUCLID) es una
aplicacion informatica disefada para registrar, almacenar, mantener e intercambiar
datos sobre sustancias quimicas. La ECHA desarrolla y mantiene la aplicacion
IUCLID y el formato subyacente en colaboracion con la Organizacion de Cooperacion
y Desarrollo Econémicos (OCDE). La IUCLID aplica todas las plantillas armonizadas
de la OCDE, que son formatos armonizados acordados a nivel de dicha Organizacion
para facilitar una documentacion estructurada y coherente de los resultados de los
ensayos y de datos similares sobre sustancias quimicas. Dado que los datos sobre
sustancias quimicas se presentan a la ECHA en [UCLID en virtud de actos de la Unién
como los Reglamentos (CE) n.°1907/2006, (CE) n.°1107/2009* y (UE)
n.° 528/2012%7 del Parlamento Europeo y del Consejo, que la ECHA participa
estrechamente en el desarrollo continuo de IUCLID y que IUCLID aplica los formatos
normalizados acordados a nivel de la OCDE, resulta adecuado y necesario exigir a la
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Reglamento (CE) n.° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009,
relativo a la comercializacion de productos fitosanitarios y por el que se derogan las Directivas
79/117/CEE y 91/414/CEE del Consejo (DO L 309 de 24.11.2009, p. 1).

Reglamento (UE) n.° 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2012, relativo
a la comercializacion y el uso de los biocidas (DO L 167 de 27.6.2012, p. 1).
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Comision y a las agencias que utilicen IUCLID para las partes pertinentes de los
expedientes en virtud de actos especificos de la Union enumerados en el anexo I
cuando pongan a disposicion de la ECHA los datos contenidos en dichos expedientes.

Para aumentar la disponibilidad y facilitar el uso de informacion sobre el
comportamiento medioambiental de las sustancias quimicas a lo largo de su ciclo de
vida, y permitir una evaluacion exhaustiva de los efectos de las sustancias quimicas en
el medio ambiente, la Comision debe identificar los datos y la informacion pertinentes
relacionados con la sostenibilidad medioambiental de las sustancias quimicas,
incluida, cuando esté disponible, informacion sobre su impacto en el cambio climatico,
para su integracion en la plataforma comtn de datos. Una vez que la Comision haya
identificado los conjuntos de datos pertinentes relacionados con la sostenibilidad
medioambiental y haya disefiado las funcionalidades de la base de datos
correspondientes, la ECHA debe crear una base de datos relacionados con la
sostenibilidad medioambiental, recopilar los datos facilitados por la Comision, las
agencias y, cuando proceda, los investigadores y consorcios de investigacion
financiados por los programas marco de la Union, e integrar el contenido de dicha base
de datos en la plataforma comln de datos como servicio especifico. Con el fin de
garantizar unas condiciones uniformes en la aplicacion de la obligacion de identificar
los conjuntos de datos pertinentes en materia de sostenibilidad medioambiental, deben
conferirse a la Comisién competencias de ejecucion.

Para supervisar los efectos de la exposicién a sustancias quimicas en los seres
humanos y el medio ambiente, incluido el clima, y establecer una base de
conocimientos para medir la eficacia de la legislacion sobre sustancias quimicas en la
proteccion de la salud humana y el medio ambiente, la AEMA y la ECHA deben
desarrollar conjuntamente y, al menos cada dos afios, actualizar periddicamente un
conjunto de indicadores y presentarlo en forma de cuadro de indicadores. La EFSA, la
EMA, la EU-OSHA vy la Comision facilitaran periddicamente a la AEMA todos los
datos disponibles que entren en el &mbito de su mandato y sean pertinentes para el
establecimiento de los indicadores. La AEMA y la ECHA deben integrar este cuadro
de indicadores en la plataforma comun de datos.

Para permitir la identificacion y evaluacion de los riesgos quimicos emergentes, la
AEMA debe elaborar y recopilar informacion sobre indicios de alerta rapida y elaborar
un informe anual para fundamentar las medidas de seguimiento reglamentarias. En su
trabajo, la AEMA debe incluir sus propias fuentes, busquedas bibliogréaficas
especificas y utilizar la informacion procedente de los sistemas nacionales de alerta
rapida. También debe incluir la informacion pertinente facilitada por el trabajo
relacionado de la ECHA, la EFSA, la EU-OSHA, la EMA y sus redes, como, por
ejemplo, la tarea de la EFSA de identificar y recopilar informacién sobre riesgos
emergentes en virtud del Reglamento (CE) n.° 178/2002. La AEMA debe poner a
disposicion el informe resumido y los datos subyacentes a través de la plataforma
comun de datos, garantizando el acceso publico y su uso para la adopcion de nuevas
medidas sobre riesgos existentes y emergentes. A fin de que la AEMA disponga de
tiempo suficiente para organizar la recogida de indicios de alerta rapida y para
recopilar y analizar la informacion inicial, la AEMA solo debe presentar el primer
informe seis meses después del final del primer afio natural siguiente a la entrada en
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vigor del presente Reglamento. El presente Reglamento establece un plazo para el
primer informe y los datos asociados.

En junio de 2017, a peticion de la Comision, la ECHA cre6 el Observatorio de
Nanomateriales de la Unién Europea (EUON)*®, que recoge los datos y la informacion
existentes procedentes de bases de datos, registros y estudios y genera nuevos datos a
través de estudios y encuestas sobre nanomateriales en el mercado de la UE.

La ECHA debe seguir gestionando el EUON (en lo sucesivo «el Observatorio») y
transformarlo en un observatorio de sustancias quimicas especificas que podrian
contribuir a los riesgos quimicos emergentes, que debe abarcar también otras
sustancias quimicas y materiales innovadores (complejos y «avanzados») disefiados
racionalmente y seleccionados por la Comision, utilizando, en su caso, los indicios del
sistema de alerta y actuacion rapida. Uno de los criterios para seleccionar sustancias
quimicas para el Observatorio debe ser su novedad y su potencial perturbador, que
podria contribuir a un riesgo quimico emergente. Otro criterio para esa seleccion debe
ser el mayor grado de incertidumbre que las rodea y, debido a la menor experiencia
reguladora en relacion con esas sustancias, la consiguiente necesidad de un control
adicional y de transparencia. El Observatorio debe facilitar la aplicacion reglamentaria
y el uso responsable de estas sustancias quimicas mediante la recopilacion, generacion
y difusion al publico en general de informacion fiable sobre las propiedades, usos y
presencia en el mercado de determinadas sustancias quimicas.

El Observatorio no debe considerarse un sustituto de la necesaria gestion de riesgos en
relacion las sustancias quimicas en los casos en que se haya detectado un peligro o
riesgo. Con el fin de disponer de un enfoque eficiente y coherente para la generacion y
difusién de toda la informacion adicional, la ECHA debe supervisar el trabajo del
Observatorio y poner a disposicion los datos y la informacion periddicamente
actualizados que recopile a través de la plataforma comun de datos o de otros canales
de comunicacion, segliin proceda. Con el fin de garantizar unas condiciones uniformes
en la aplicacion del requisito de seleccionar las sustancias quimicas que deben
incluirse en el Observatorio, deben conferirse a la Comisién competencias de
ejecucion.

En virtud del Reglamento (CE) n.° 178/2002, la EFSA puede encargar, de manera
abierta y transparente, los estudios cientificos que sean necesarios para el
cumplimiento de su cometido, intentando al mismo tiempo evitar duplicaciones con
los programas de investigacion de los Estados miembros o de la Union. La ECHA
también debe poder encargar estudios para obtener datos e informacion adecuados
sobre las sustancias quimicas en el marco de su mision, manteniendo al mismo tiempo
el principio de que la carga de demostrar el cumplimiento de la legislacion de la Union
en la materia sigue recayendo en el responsable del cumplimiento. Ademas, la ECHA
debe encargar dichos estudios por iniciativa propia o a peticiéon de la Comision, con el
objetivo de apoyar la aplicacion y evaluacion efectivas y eficientes de los actos de la
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Documento de trabajo de los servicios de la Comision - Evaluacion de impacto que acompaiia al
documento: Decision de Ejecucion de la Comision relativa a un acuerdo de delegacion con la Agencia
Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas en el Observatorio de Nanomateriales de la Union Europea
y la Herramienta de Busqueda de Legislacion sobre Sustancias Quimicas de la UE y en el marco del
programa COSME. SWD(2017) 138 final.
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Uniodn sobre sustancias quimicas en el marco de su mandato y contribuir al desarrollo
de una politica de la Union en la materia.

A fin de adaptar el contenido de los anexos I y III al progreso técnico y cientifico en el
ambito de las sustancias quimicas y de incluir en el ambito de aplicacion del presente
Reglamento nuevos actos de la Union en virtud de los cuales se generen o presenten
datos e informacion sobre sustancias quimicas pertinentes y, cuando proceda, para
ampliar los tipos de datos y valores de referencia especificos, enumerados en el
anexo II, que la EMA debera poner a disposicion a través de la plataforma comun de
datos, deben delegarse en la Comision poderes para adoptar actos con arreglo al
articulo 290 del Tratado de Funcionamiento de la Union Europea por lo que respecta a
la modificacion de los anexos I, II y III. Reviste especial importancia que la Comision
lleve a cabo las consultas oportunas durante la fase preparatoria en relacion con la
modificacion de los anexos mediante un acto delegado, en particular con expertos a
través del Grupo de expertos sobre una evaluacion por sustancia, y que esas consultas
se realicen de conformidad con los principios establecidos en el Acuerdo
interinstitucional sobre la mejora de la legislacion de 13 de abril de 2016*°. En
particular, a fin de garantizar una participacion equitativa en la preparacion de los
actos delegados, el Parlamento Europeo y el Consejo reciben toda la documentacion al
mismo tiempo que los expertos de los Estados miembros, y sus expertos tienen acceso
sistematicamente a las reuniones de los grupos de expertos de la Comision que se
ocupan de la preparacion de actos delegados.

Dado que los objetivos del presente Reglamento no pueden ser alcanzados de manera
suficiente por los Estados miembros, ya que estos no poseen los datos relativos al
ambito de aplicacion del presente Reglamento y no pueden establecer una plataforma
comun de datos a escala de la Union, sino que, debido a que las agencias albergan
datos e informacion sobre sustancias quimicas a escala de la Union, esta puede adoptar
medidas, de acuerdo con el principio de subsidiariedad establecido en el articulo 5 del
Tratado de la Unién Europea. De conformidad con el principio de proporcionalidad
establecido en el mismo articulo, el presente Reglamento no excede de lo necesario
para alcanzar dichos objetivos.

Se consulté al Supervisor Europeo de Proteccion de Datos de conformidad con el
articulo 42, apartado 1, del Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del
Consejo, y este emitid un dictamen el [OP: insertar fecha de publicacion del
dictamen].

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Capitulo I
OBJETO, AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES
Articulo 1

Objeto y ambito de aplicacion
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El presente Reglamento tiene por objeto garantizar la realizacion eficiente de
evaluaciones coherentes de peligros y riesgos de las sustancias quimicas cuando los
actos juridicos de la Unién exijan dichas evaluaciones, lograr un alto nivel de
proteccion de la salud humana y del medio ambiente, permitir el desarrollo y el uso de
sustancias quimicas sostenibles, garantizar el correcto funcionamiento del mercado
unico de las sustancias quimicas y mejorar la confianza de los ciudadanos de la Union
en la base cientifica de las decisiones adoptadas en virtud de los actos juridicos de la
Union sobre sustancias quimicas.

Para alcanzar los objetivos mencionados en el apartado 1, el presente Reglamento
contiene medidas destinadas a:

a) reunir datos e informacion sobre sustancias quimicas y garantizar que sean
faciles de encontrar, accesibles, interoperables y reutilizables;

b) llevar registros de los estudios encargados o realizados por las empresas en el
contexto del cumplimiento de sus obligaciones establecidas en la legislacion de
la Unidn en materia de sustancias quimicas;

c) establecer la base cientifica mas amplia posible para la aplicacion y el
desarrollo de la legislacion y la politica de la Unidén en materia de sustancias
quimicas;

d) establecer un sistema de alerta y actuacion rapida para los riesgos quimicos
emergentes.

Las disposiciones establecidas en el presente Reglamento se aplican a los datos sobre
sustancias quimicas, tal como se establece en el articulo 3, apartado 2.

Articulo 2

Definiciones

A los efectos del presente Reglamento, se entendera por:

1.

;«agencias»: Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA), Agencia
Europea de Medio Ambiente (AEMA), Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
(EFSA), Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y Agencia Europea para la
Seguridad y la Salud en el Trabajo (EU-OSHA);

«autoridades»: Comision Europea, autoridades competentes de los Estados miembros
mencionadas en cualquiera de los actos de la Union enumerados en los anexos [ y II1, y
agencias, con exclusion de sus consejos de administracion;

«responsable del cumplimiento»: persona fisica o juridica responsable del
cumplimiento de las obligaciones derivadas de los actos de la Unién enumerados en los
anexos [ o II;

«empresasy: responsables del cumplimiento que sean empresas publicas o privadas;
«datos de biovigilancia humana»: concentraciones de sustancias quimicas medidas en
matrices humanas, como sangre u orina;

«valor de referencia»: estimacion de una exposicion maxima o del nivel de emision de
una sustancia quimica por debajo del cual no se esperan efectos adversos o solo efectos
adversos aceptables para la salud humana o el medio ambiente, o por debajo del cual se
consideran aceptables o tolerables los riesgos relacionados con los efectos adversos
para la salud humana o el medio ambiente;

«originador»: la Comision, la Agencia o la autoridad competente del Estado miembro
responsable de las evaluaciones de confidencialidad en virtud de cualquier acto de la
Unioén enumerado en los anexos [ o 1I;
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8. «acto de la Union de origen»: acto de la Union en virtud del cual se han generado o
presentado datos e informacion sobre sustancias quimicas;

9. «vocabularios controlados»: disposiciones normalizadas y organizadas de palabras y
frases presentadas como listas de términos o como tesauros y taxonomias con una
estructura jerarquica de términos mas amplios y mas restringidos;

10. «datos sobre sustancias quimicas»: toda representacion de hechos o informacion
relacionados con las sustancias quimicas y cualquier compilacion de dichos hechos o
informacion, incluida informacién sobre las propiedades fisicoquimicas, las
propiedades peligrosas, el uso, la exposicion, el riesgo, la presencia, las emisiones y el
proceso de fabricacion de las sustancias quimicas, asi como informacion relacionada
con la sostenibilidad medioambiental, incluida informacion relacionada con el cambio
climatico y dichas sustancias quimicas, informacion relacionada con el proceso
regulador sobre sustancias quimicas, formatos normalizados, vocabularios controlados,
o cualquier informacion sobre las obligaciones juridicas aplicables en relacion con las
sustancias quimicas;

11. «datos sobre sostenibilidad medioambiental»: cualquier dato pertinente para la
evaluacion de la sostenibilidad medioambiental de una sustancia quimica o material a
lo largo de todo su ciclo de vida, incluidos:

a)  datos sobre los recursos, incluidas las materias primas, el agua, la energia, los
combustibles fosiles y la tierra;

b) datos sobre las emisiones, incluidos los gases de efecto invernadero, las
sustancias relevantes para la eutrofizacion, el polvo y todas las demas
sustancias contaminantes; y

c) datos sobre subproductos originarios durante el ciclo de vida de la sustancia
quimica que pueden utilizarse como recursos para otros procesos de
produccion, incluidos el hidrogeno y el monéxido de carbono.

12. «datos personales»: datos personales tal como se definen en el articulo 4, punto 1, del
Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo y en el articulo 3,
punto 1, del Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo;

13. «tratamientoy: tratamiento tal como se define en el articulo 4, punto 2, del Reglamento
(UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo y en el articulo 3, punto 3, del
Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo;

14. «responsable del tratamiento»: responsable del tratamiento tal como se define en el
articulo 4, punto 7, del Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del
Consejo y en el articulo 3, punto 8, del Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento
Europeo y del Consejo;

15. «interoperabilidad»: capacidad de dos o mas espacios de datos o redes, sistemas,
productos, aplicaciones o componentes de comunicacion para intercambiar y utilizar
datos con el fin de desempenar sus funciones.

Capitulo IT
SISTEMAS Y PLATAFORMAS DE INFORMACION

Articulo 3

Plataforma comun de datos sobre sustancias quimicas

1. La ECHA establecerd y gestionara una plataforma comun de datos sobre sustancias
quimicas (en lo sucesivo, «plataforma comtn de datos»).
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2. La plataforma comun de datos dara acceso a todos los datos sobre sustancias quimicas:

a)

b)

©)

generados o presentados como parte de la aplicacion de los actos de la Union
enumerados en el anexo I del presente Reglamento y que obren en poder de las
agencias o la Comision;

generados en el marco de programas o actividades de investigacion de la
Union, nacionales o internacionales en el ambito de la sustancias quimicas y en
poder de la ECHA, la AEMA, la EFSA, la EU-OSHA o la Comision;

enumerados en el anexo Il y en poder de la EMA.

3. La siguiente informacion no se incluira en la plataforma comun de datos:

a)

b)

los datos a que se refiere el articulo 9, apartado 45, del Reglamento (CE)
n.° 1272/2008°%;

la informacién relativa a los productos cosméticos notificada al Portal de
Notificacion de Productos Cosméticos con arreglo al articulo 13 del
Reglamento (CE) n.° 1223/2009°! del Parlamento Europeo y del Consejo.

4. Los documentos relativos al trabajo interno o a los procesos de toma de decisiones de
las autoridades no deben incluirse en la plataforma comtn de datos, a menos que asi lo
exija el articulo 10.

5. La plataforma comin de datos prestard los servicios especificos identificados en el
sistema de gobernanza a que se refiere el articulo 4, apartado 3, en particular:

a)

b)

©)
d)

e)

f)
g)

la Plataforma de Informacién para el Seguimiento de las Sustancias Quimicas
(IPCHEM) a que se refiere el articulo 7;

el repositorio de valores de referencia a que se refiere el articulo 8;
el repositorio de notificaciones de estudios a que se refiere el articulo 9;
la informacion sobre los procesos reguladores a que se refiere el articulo 10;

la informacion sobre las obligaciones en virtud de la legislacion de la Union en
materia de sustancias quimicas a que se refiere el articulo 11;

el repositorio de formatos normalizados a que se refiere el articulo 12;

el repositorio de datos sobre sostenibilidad medioambiental a que se refiere el
articulo 13.

6. Las autoridades y el publico tendran acceso a los datos contenidos en la plataforma
comun de datos de conformidad con el articulo 16.

7. Los datos contenidos en la plataforma comun de datos podran utilizarse de
conformidad con el articulo 17.
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10.

1.

Los datos contenidos en la plataforma comtn de datos estaran disponibles en formatos
normalizados, cuando se desarrollen, y a través de vocabularios controlados cuando
estén disponibles.

Los datos contenidos en la plataforma comuin de datos deberan ser accesibles
electronicamente y ofrecer posibilidades de busqueda en los mismo. La ECHA
adoptard medidas para garantizar un alto nivel de seguridad adecuado a los riesgos de
seguridad que supone el almacenamiento de datos sobre sustancias quimicas en la
plataforma comtn de datos y su transmision a la plataforma. La ECHA disefiara la
plataforma comun de datos de forma que se garantice que todo acceso a datos
confidenciales sea auditable.

La Comisién o la Agencia bajo cuya autoridad se incluyan los datos sobre sustancias
quimicas en la plataforma comun de datos seguird siendo responsable de tramitar
cualquier solicitud de acceso a documentos presentada en virtud del Reglamento (CE)
n.° 1049/2001%2.

La plataforma comun de datos y sus servicios especificos se estableceran a mas tardar
el [OP: insértese la fecha correspondiente a tres anos después de la fecha de entrada
en vigor del presente Reglamento], salvo que se especifique otra cosa. Los conjuntos
de datos pertinentes se integraran progresivamente en la plataforma comun de datos a
mas tardar el [OP: insértese la fecha correspondiente a diez aiios después de la fecha
de entrada en vigor del presente Reglamento] de acuerdo con el plan de ejecucion a
que se refiere el articulo 4, apartado 1, primera frase. Una vez integrados dichos
conjuntos de datos en la plataforma comun de datos, cuando la ECHA reciba datos
sobre sustancias quimicas de conformidad con el articulo 5, los pondra a disposicion a
través de la plataforma comun de datos sin demora indebida.

Articulo 4
Plan de ejecucion y gobernanza de la plataforma comun de datos

A mas tardar el [OP: insértese la fecha correspondeinte a seis meses después de la
fecha de entrada en vigor del presente Reglamento], la Comision adoptard y publicara
un plan de ejecucién en el que se identifiquen los conjuntos de datos para su inclusion
en la plataforma comun de datos, junto con un calendario para su inclusion mediante
una decision de ejecucion. Los planes de ejecucion sucesivos se adoptaran de
conformidad con el sistema de gobernanza a que se refiere el apartado 3.

La Comision, mediante una decision de ejecucion, establecerd y gestionard un comité
director de la plataforma, que incluird un representante de la ECHA, un representante
de la AEMA, un representante de la EFSA, un representante de la EMA, un
representante de la EU-OSHA y cinco representantes de la Comision.

El comité director de la plataforma asesorara a la Comision en la preparacion del
sistema de gobernanza de la plataforma comun de datos.

La Comision adoptara y publicard el sistema de gobernanza a que se refiere el
apartado 3 y cualquier revision del mismo mediante una decision de ejecucion.

Dicho sistema de gobernanza describira:
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Reglamento (CE) n.° 1049/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo de 2001,
relativo al acceso del publico a los documentos del Parlamento Europeo, del Consejo y de la Comision
(DO L 145 de 31.5.2001, p. 43).
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a) la organizacion de las principales estructuras de trabajo destinadas al desarrollo
y la aplicacion de la plataforma comun de datos;

b) la preparacion y adopcion de planes de aplicacion méviles para la plataforma
comun de datos;

c) los principios sobre gobernanza de datos y los formatos normalizados
requeridos, vocabularios controlados y otras condiciones para el suministro de
informacion y datos contextuales a la plataforma;

d) los procedimientos de toma de decisiones para el desarrollo de nuevos
servicios especificos y la inclusién de nuevas funcionalidades de la plataforma;

e) cualesquiera otras normas o requisitos necesarios para el funcionamiento de la
plataforma, como la politica de actualizacion, archivo y supresion de datos;

f) el funcionamiento del propio comité director.

Articulo 5
Flujos de datos a efectos de la plataforma comiin de datos

A peticion de la Comision, las agencias albergaran y mantendran los datos sobre
sustancias quimicas generados en el marco de la legislacion, los programas o las
actividades de investigacion de la Unidn, nacionales o internacionales,
correspondientes a su mandato y al tipo de datos que ya posean.

Cuando la Comision o las agencias posean los datos o la informacion a que se refiere el
articulo 3, apartado 2, los pondran a disposicion de la ECHA, en un formato
normalizado, cuando estén disponibles, junto con los datos contextuales pertinentes a
que se refiere el articulo 4, apartado 4, letra ¢). La Comision y las agencias indicaran si
dichos datos o informacién se ponen a disposicion del publico en virtud del acto de la
Uniodn de origen.

La ECHA albergara y mantendra datos sobre casos de presencia relacionados con el
seguimiento en el lugar de trabajo.

La AEMA albergara y mantendra datos de biovigilancia humana, datos de presencia en
el medio ambiente y datos de presencia relacionados con la calidad del aire interior.
Los investigadores o consorcios de investigacion financiados por los programas marco
de la Union pondran a disposicion de la AEMA todos los datos de biovigilancia
humana que recojan o generen a partir del [OP: insértese la fecha de entrada en vigor
del presente Reglamento].

Los investigadores o consorcios de investigacion financiados por los programas marco
de la Union pondran a disposicion de la ECHA todos los datos de sostenibilidad
medioambiental sobre sustancias quimicas o materiales que recojan o generen a partir
del [OP: insértese la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento].

La Comision y las agencias prestaran la cooperacion técnica necesaria a la ECHA para
permitir la integracion de los datos sobre sustancias quimicas facilitados de
conformidad con el apartado2 en la plataforma comin de datos, asi como su
publicacion a través de dicha plataforma.

A efectos del apartado 2, la Comision y las agencias pondran los datos sobre sustancias
quimicas a disposicion de la ECHA sin demora indebida tras su recogida o recepcion,
tras la realizacion de evaluaciones de validez y confidencialidad de conformidad con
las normas aplicables y una vez que el conjunto de datos correspondiente se haya
integrado en la plataforma comun de datos.
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La Comision y las agencias velaran por que los datos puestos a disposicion de la
ECHA sean descargables, de lectura automatizada e interoperables. Deberan gestionar
y validar adecuadamente los datos antes de facilitarlos a la ECHA.

Articulo 6
Datos de biovigilancia humana

La AEMA recopilara, albergard y mantendrda los datos de biovigilancia humana
generados en el territorio de los paises miembros de la AEMA y de los paises
colaboradores.

A mas tardar el [OP: insértese la fecha correspondiente a tres anos después de la
entrada en vigor del presente Reglamento], la Comision transferird a la AEMA todos
los datos de biovigilancia humana que obren en su poder.

La AEMA podra tratar datos de biovigilancia humana que constituyan datos personales
para apoyar a la Comision en su elaboracion de politicas o a las agencias en el
cumplimiento de sus misiones.

Los datos de biovigilancia humana que constituyan datos personales podran ser
tratados por la AEMA con los siguientes fines:

a)  evaluar el impacto de las sustancias quimicas en la salud humana y el medio
ambiente;

b)  seguir las tendencias temporales y espaciales de la exposicion;
c) desarrollar indicadores de impacto y riesgo para la salud;

d)  supervisar el impacto de la intervencion reguladora;

e)  apoyar las evaluaciones de riesgos reglamentarias.

La AEMA pondrda a disposicion del publico de forma anénima los datos de
biovigilancia humana que posea o albergue a través de la Plataforma de Informacion
para el Seguimiento de las Sustancias Quimicas.

La AEMA actuara como responsable del tratamiento de datos para los datos personales
relacionados con la biovigilancia humana que obren en su poder o que albergue y trate
para los fines mencionados en el apartado 2.

Articulo 7
Plataforma de Informacion para el Seguimiento de las Sustancias Quimicas

La ECHA gestionard y mantendr4 la Plataforma de Informacion para el Seguimiento de
las Sustancias Quimicas, que contiene datos sobre la presencia de sustancias quimicas
en diferentes medios, como el agua, el suelo, el aire interior, el aire exterior, la biota,
los alimentos y los piensos, los seres humanos y los productos, como parte de la
plataforma comun de datos.

A mas tardar el [OP: insértese la fecha correspondiente a 3 anos después de la fecha
de entrada en vigor del presente Reglamento], la Comision transferird los datos sobre
sustancias quimicas contenidos en ese momento en la Plataforma de Informacion para
el Seguimiento de las Sustancias Quimicas a la ECHA para su integracion en la
plataforma comiin de datos.
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A mas tardar el [OP: insértese la fecha correspondeinte a 3 anios después de la entrada
en vigor del presente Reglamento], la Comision transferird los datos sobre sustancias
quimicas contenidos en la Plataforma de Informacién para el Seguimiento de las
Sustancias Quimicas a la ECHA, la AEMA o la EFSA para alojarlos de conformidad
con el mandato de las respectivas agencias y con arreglo al articulo 5.

Una vez finalizada la transferencia a que se refiere el apartado 3, cuando la Comision o
las agencias alberguen o conserven datos sobre la presencia de sustancias quimicas y
sustancias relacionadas, los pondran a disposicion de la ECHA sin demora indebida
para su integracion en la Plataforma de Informacion para el Seguimiento de las
Sustancias Quimicas.

La Comision y las agencias prestaran la cooperacion técnica necesaria a la ECHA para
permitir la integracion y publicacion de los datos sobre presencia y los datos sobre
sustancias quimicas relacionados que albergan o mantienen a través de la plataforma
comun de datos.

La ECHA velara por que los datos contenidos en la Plataforma de Informacion para el
Seguimiento de las Sustancias Quimicas puedan leerse automatizadamente y sean
descargables.

Articulo 8
Repositoriode valores de referencia

La ECHA establecera y gestionara un repositorio de valores de referencia como parte
de la plataforma comun de datos.

La ECHA incluira sin demora indebida cualquier valor de referencia adoptado en
virtud de los actos de la Unién enumerados en el anexo I o en el anexo II, parte 1, en el
repositorio de valores de referencia.

En el caso de los valores de referencia no contemplados en el apartado 2, las agencias
que posean o establezcan valores de referencia como parte de sus actividades en virtud
de los actos de la Union enumerados en el anexo I, o los valores de referencia a que se
refiere el anexo II, parte 2, pondran dichos valores a disposicion de la ECHA, en los
formatos normalizados previstos en el articulo 14, cuando se desarrollen, y sin demora
indebida, para su integracion en el repositorio de valores de referencia.

A efectos del apartado 3, cuando se incluyan valores de referencia en un expediente
regulador presentado a las agencias, estas compartiran dichos valores de referencia en
los formatos normalizados con la ECHA sin demora indebida y una vez que el
originador haya completado las correspondientes evaluaciones de validez y
confidencialidad de conformidad con las normas aplicables.

La ECHA velara por que los datos contenidos en la Plataforma de Informacion para el
Seguimiento de las Sustancias Quimicas puedan leerse automatizadamente y sean
descargables.

Articulo 9
Base de datos de notificaciones de estudios

La ECHA creard y gestionard una base de datos de notificaciones de estudios a mas
tardar el [OP: insértese la fecha correspondiente a dos anios después de la fecha de
entrada en vigor del presente Reglamento].
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La ECHA almacenard en la base de datos de notificaciones de estudios los datos que le
hayan sido notificados de conformidad con el articulo 22.

La ECHA integrara los datos contenidos en la base de datos de notificaciones de
estudios en la plataforma de datos comun una vez que se haya presentado el
correspondiente expediente de registro, solicitud, notificacion u otro expediente
regulador pertinente a la institucion, agencia u organismo de la Uniéon o nacional
pertinente de conformidad con el Derecho de la Unidn correspondiente y después de
que dicha institucion, agencia u organismo de la Union o nacional haya adoptado una
decision sobre la divulgacion de los estudios de acompafiamiento de conformidad con
las normas aplicables en materia de confidencialidad.

La EFSA pondra a disposicion de la ECHA los datos contenidos en la base de datos a
que se refiere el articulo 32 ter del Reglamento (CE) n.° 178/2002 para su integracion
en la plataforma comun de datos una vez que haya recibido la solicitud correspondiente
y haya decidido la divulgacion de los estudios de acompafiamiento de conformidad con
los articulos 38 a 39 sexies del Reglamento (CE) n.° 178/2002.

La ECHA y la EFSA cooperardn para garantizar un enfoque comun para la
identificacion de la informacion que se les notifique de conformidad con el articulo 22
del presente Reglamento y con el articulo 32 fer del Reglamento (CE) n.° 178/2002,
respectivamente, y facilitaran la trazabilidad de los estudios notificados hasta sus
respectivas bases de datos.

Articulo 10
Informacion sobre los procesos reguladores de las sustancias quimicas

La ECHA creard y gestionara, como parte de la plataforma comun de datos, una nueva
base de datos que contenga informacion sobre los procesos reguladores sobre
sustancias o grupos de sustancias individuales que los Estados miembros o las
instituciones, agencias o comités de la Unidn a que se refieren los actos de la Union
enumerados en el anexo III hayan previsto, que estén en curso o que hayan concluido
desde la entrada en vigor del presente Reglamento.

Cuando las autoridades competentes de los Estados miembros a que se refiere
cualquiera de los actos de la Union enumerados en el anexo III posean la informacion a
que se refiere el apartado 1, la pondran a disposicion de la agencia de la Union
responsable en virtud del correspondiente acto de la Unidn enumerado en el anexo III
sin demora indebida.

Cuando la ECHA, la AEMA, la EFSA, la EU-OSHA o la Comisiéon posean la
informacion a que se refiere el apartado 1, la pondran a disposicion de la ECHA para
su integracion en la plataforma comun de datos en los formatos normalizados previstos
en el articulo 14, sin demora indebida y, cuando proceda, una vez que la agencia
responsable o la Comision hayan evaluado su validez. Para cada proceso o actividad
regulatoria, se incluird, como minimo, la siguiente informacion:

a) identidad de la sustancia;

b) acto de la Union y proceso regulador en virtud del cual tiene lugar la actividad;
c) remitente o agente responsable del proceso regulador o actividad;

d)  situacion del proceso regulador o actividad;

e) resultado del proceso regulador o actividad, incluidos, en su caso, los informes
o dictamenes adoptados;
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f)  en su caso, fecha de la intencidn de iniciar el proceso regulador o actividad, de
finalizacion y de la tltima actualizacion.

La informacion a que se refiere el apartado 3, letras a) a f), sobre un proceso regulador
o actividad especificos se pondra a disposicion del publico una vez que dicho proceso o
actividad haya comenzado formalmente.

Articulo 11

Informacion relativa a las obligaciones en virtud de los actos de la Union sobre

sustancias quimicas

La ECHA creara y gestionara, como parte de la plataforma comun de datos, una base
de datos con informacion sobre las disposiciones y obligaciones legales aplicables a las
sustancias quimicas en virtud de los actos de la Unién enumerados en el anexo I.

La ECHA actualizara la informacion de la base de datos periddicamente y de
conformidad con el sistema de gobernanza a que se refiere el articulo 4, apartado 3.

Articulo 12
Repositorio de formatos normalizados y vocabularios controlados

La ECHA creard y gestionard, como parte de la plataforma comin de datos, un
repositorio de formatos normalizados y vocabularios controlados.

Cuando se establezcan formatos de datos normalizados en virtud de los actos de la
Unién enumerados en los anexos [ y II, la ECHA los incluird en la plataforma comin
de datos.

Cuando la Comision o las agencias especifiquen un formato normalizado o vocabulario
controlado de conformidad con los articulos 14 o 15, la Comisién o la Agencia lo
pondrén a disposicion de la ECHA sin demora indebida para su integracion en la
plataforma comun de datos.

Articulo 13
Base de datos relacionados con la sostenibilidad medioambiental

A mas tardar tres afios después de la publicacion de la decision a que se refiere el
apartado 4, la ECHA creard y gestionara, como parte de la plataforma comun de datos,
una base de datos relacionados con la sostenibilidad medioambiental.

Cuando la Comisién o las agencias alberguen o conserven datos relacionados con la
sostenibilidad medioambiental ademés de los datos sobre sustancias quimicas ya
disponibles en la plataforma de datos comun, los pondran a disposicioén de la ECHA sin
demora injustificada una vez que la Comisién o la agencia que alberguen o conserven
dichos datos hayan completado, cuando proceda, las evaluaciones de validez y
confidencialidad. La Comision y las agencias prestardn la cooperacion técnica
necesaria a la ECHA para permitir la integracion de los datos pertinentes en la base de
datos sobre sostenibilidad medioambiental.

Cuando investigadores o consorcios de investigacion financiados por programas marco
de la Unién pongan a disposicion de la ECHA, en virtud del articulo 5, apartado 6,
datos de sostenibilidad medioambiental sobre sustancias quimicas o materiales que
recojan o generen, la ECHA debera integrar los datos pertinentes en la base de datos
sobre sostenibilidad medioambiental.

A mas tardar el [OP: insértese la fecha correspondiente a tres aiios después de la fecha
de entrada en vigor del presente Reglamento], la Comision adoptard una decision de
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ejecucion en la que se identifiquen los conjuntos de datos existentes relacionados con
la sostenibilidad medioambiental, distintos de los mencionados en el apartado 2, para
su inclusion en la plataforma comin de datos, y disefiard las funcionalidades
pertinentes de la base de datos conexa.

Capitulo 111
FORMATOS DE DATOS Y VOCABULARIOS CONTROLADOS
Articulo 14

Formatos normalizados

Sin perjuicio de las disposiciones de la Unidén que prevén el desarrollo o la puesta a
disposicion de formatos de datos, la Comision y las agencias especificaran, cuando
proceda, para los datos a que se refiere el articulo 3, apartado 2, y que correspondan a
su mandato, formatos normalizados y paquetes de programas informaticos, y los
pondran a disposicion de forma gratuita a través de la plataforma comun de datos.

En la medida de lo posible, los formatosnormalizados a que se refiere el apartado 1:

a)  evitaran el uso de normas protegidas por derechos de propiedad;
b) reutilizaran formatos de datos existentes o partes de ellos;

c) utilizaran el formato de la OCDE u otros formatos acordados
internacionalmente;

d)  serdn coherentes con otros formatos de datos existentes;

e) garantizardn la interoperabilidad con los enfoques de presentacion de datos
existentes.

Dichos formatos normalizados seran interoperables con la plataforma comtn de datos y
faciles de usar.

La Comision y las agencias intercambiardn los datos contenidos en la plataforma
comun de datos en el formato normalizado pertinente.

La Comision y las agencias utilizaran el formato de la Base de Datos Internacional de
Informacion Quimica Uniforme (IUCLID) para poner a disposicion de la ECHA para
su integracion en la plataforma comun de datos las partes pertinentes de los
expedientes en virtud de los siguientes actos de la Union:

a)  Reglamento (CE) n.°1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo™;
b)  Reglamento (CE) n.° 1935/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo>*;
c) Reglamento (CE) n.° 1331/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo’;
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Reglamento (CE) n.° 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003,
sobre los aditivos en la alimentacion animal (DO L 268 de 18.10.2003, p. 29)..

Reglamento (CE) n.° 1935/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de octubre de 2004,
sobre los materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos y por el que se derogan las
Directivas 80/590/CEE y 89/109/CEE (DO L 338 de 13.11.2004, p. 4)..

Reglamento (CE) n.° 1331/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008,
por el que se establece un procedimiento de autorizacion comun para los aditivos, las enzimas y los
aromas alimentarios (DO L 354 de 31.12.2008. p. 1).
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d)  Reglamento (CE) n.° 1332/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo’S;
e) Reglamento (CE) n.° 1333/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo’’;
f)  Reglamento (CE) n.° 1334/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo’®;
g)  Reglamento (CE) n.° 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo’’;
h)  Reglamento (UE) n.° 234/2011 de la Comisién®;

i)  Directiva 2009/48/CE del Parlamento Europeo y del Consejo®!.

6. La Comision y las agencias cooperaran a la hora de establecer formatos normalizados

para garantizar la coherencia con otros formatos y la interoperabilidad de los formatos
normalizados con la plataforma comun de datos y con los enfoques de presentacion de
datos existentes.

La Comision y las agencias adoptaran las medidas necesarias y adecuadas para
controlar e identificar rapidamente cualquier posible discrepancia entre formatos de
datos que puedan causar problemas de interoperabilidad. Si se detecta una divergencia,
las agencias afectadas cooperaran para resolverla o, cuando la divergencia esté

justificada, explicardn las razones subyacentes. Cuando las agencias afectadas no

puedan resolver esta divergencia, elaboraran un informe conjunto y lo presentaran a la
Comision. El informe expondrd claramente los motivos de la divergencia, aclarara
cualquier cuestion técnica subyacente y presentara una propuesta para subsanar la
divergencia.

La Comisién adoptara una decision de ejecucion para subsanar la divergencia.

Articulo 15
Vocabularios controlados

La Comisiéon y las agencias especificaran y actualizardn periddicamente los
vocabularios controlados correspondientes a su mandato para los datos a que se refiere
el articulo 3, apartado 2, cuando proceda.
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Reglamento (CE) n.° 1332/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008,
sobre enzimas alimentarias y por el que se modifican la Directiva 83/417/CEE del Consejo, el
Reglamento (CE) n.° 1493/1999 del Consejo, la Directiva 2000/13/CE, la Directiva 2001/112/CE del
Consejo y el Reglamento (CE) n.° 258/97 (DO L 354 de 31.12.2008, p. 7)..

Reglamento (CE) n.° 1333/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008,
sobre aditivos alimentarios (DO L 354 de 31.12.2008, p. 16).

Reglamento (CE) n.° 1334/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008,
sobre los aromas y determinados ingredientes alimentarios con propiedades aromatizantes utilizados en
los alimentos y por el que se modifican el Reglamento (CEE) n.° 1601/91 del Consejo, los Reglamentos
(CE) n.° 2232/96 y (CE) n.° 110/2008 y la Directiva 2000/13/CE (DO L 354 de 31.12.2008, p. 34).
Reglamento (CE) n.° 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de noviembre de 2009,
sobre los productos cosméticos (DO L 342 22.12.2009. p. 59).

Reglamento (UE) n.° 234/2011 de la Comision, de 10 de marzo de 2011, de ejecucion del Reglamento
(CE) n.° 1331/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, por el que se establece un procedimiento de
autorizacién comun para los aditivos, las enzimas y los aromas alimentarios (DO L 64 de 11.3.2011, p.
19)..

Directiva 2009/48/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de junio de 2009, sobre la
seguridad de los juguetes (DO L 170 de 30.6.2009, p. 1).
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2. La Comision y las agencias daran prioridad a la especificacion de vocabularios
controlados para la identificacion de las sustancias quimicas y la caracterizacion de sus
formas.

3. Estos vocabularios controlados:

a)  evitaran, en la medida de lo posible, el uso de vocabularios controlados con
derechos de propiedad;

b) reutilizaran los identificadores de sustancias existentes y vocabularios
controlados o partes de ellos en la medida de lo posible;

c) utilizaran los vocabularios de la OCDE u otros vocabularios controlados
acordados internacionalmente en la medida de lo posible;

d) garantizaran la coherencia con otros vocabularios controlados pertinentes,
incluso mediante la preparacion de cuadros de correspondencias.

4. Dichos vocabularios controlados seran interoperables con la plataforma comun de
datos y faciles de usar.
5. Cuando se especifiquen vocabularios controlados, la Comision y las agencias:

a) los pondran a disposicion gratuitamente a través de la plataforma comun de
datos y como conjuntos de datos abiertos;

b) los integraran en cualquier programa informatico o modelo de presentacion que
deban utilizar los responsables del cumplimiento en virtud de los actos de la
Unioén enumerados en el anexo [ y a los que se refiere el articulo 3, apartado 2;

y

c) los usaran al intercambiar datos entre ellos a través de la plataforma comun de
datos.

6. La Comision y las agencias cooperardn entre si para establecer los vocabularios
controlados.

7. La Comision y las agencias adoptaran medidas necesarias y adecuadas para controlar e
identificar rdpidamente cualquier posible divergencia entre formatos de datos que
puedan causar problemas de interoperabilidad. Si se detecta una divergencia, las
agencias afectadas cooperardn para resolverla o, cuando la divergencia esté justificada,
explicaran las razones subyacentes. Cuando las agencias afectadas no puedan resolver
esta divergencia, elaboraran un informe conjunto y lo presentaran a la Comision. El
informe expondra claramente los motivos de la divergencia, aclarard cualquier cuestion
técnica subyacente y presentard una propuesta para subsanar la divergencia.

8. La Comision adoptard una decision de ejecucion para subsanar la divergencia.

Capitulo IV
CONFIDENCIALIDAD Y USO DE LOS DATOS SOBRE SUSTANCIAS QUIMICAS

Articulo 16
Derechos de acceso y transparencia

1. Las autoridades tendran acceso a todos los datos sobre sustancias quimicas contenidos
en la plataforma comtn de datos, incluidos los datos que se consideren confidenciales
con arreglo al articulo 5, apartado 2, segunda frase.
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2. Las autoridades adoptaran las medidas necesarias para garantizar que no se haga

publica la informacion contenida en la plataforma comin de datos marcada como
confidencial de conformidad con el articulo 5, apartado 2.

El publico tendréd acceso a todos los datos sobre sustancias quimicas contenidos en la
plataforma comun de datos y que se considere que se pueden divulgar de conformidad
con el acto de la Unidn en virtud del cual se hayan generado o presentado los datos.

Articulo 17

Uso de los datos sobre sustancias quimicas contenidos en la plataforma comun de datos

1.

1.

Las autoridades podran utilizar los datos sobre sustancias quimicas contenidos en la
plataforma comun de datos para realizar cualquiera de sus actividades, cuando dichas
actividades apoyen el desarrollo o la aplicacion de la legislacion y la politica en materia
de sustancias quimicas.

Sin perjuicio de las disposiciones vigentes que permiten compartir y utilizar datos
sobre sustancias quimicas en virtud de los actos de la Unidon enumerados en los
anexos I y II, las autoridades no utilizaran los datos sobre sustancias quimicas
contenidos en la plataforma comun de datos para cumplir las obligaciones juridicas de
los responsables del cumplimiento.

Cuando se utilicen datos sobre sustancias quimicas contenidos en la plataforma comun
de datos que se consideren confidenciales con arreglo al articulo 5, apartado 2, segunda
frase, las autoridades respetaran la informacion sobre confidencialidad de los datos
indicada por el originador y no divulgaran dichos datos al ptblico sin el consentimiento
del originador.

Capitulo V

MARCO DE SEGUIMIENTO Y PERSPECTIVAS PARA LAS SUSTANCIAS
QUIMICAS

Articulo 18

Marco de indicadores

La AEMA, en colaboracion con la ECHA, la EFSA, la EMA, la EU-OSHA y la
Comision, establecerd, gestionara y mantendra un marco de indicadores para supervisar
los factores impulsores y los efectos de la exposicion a sustancias quimicas, medir la
eficacia de la legislacion sobre sustancias quimicas y medir la transicion hacia la
produccion de sustancias quimicas seguras y sostenibles.

El marco de indicadores a que se refiere el apartado 1 serd accesible en forma de
cuadro de indicadores, que la AEMA establecera y que la ECHA pondra a disposicion
a través de la plataforma comun de datos.

Articulo 19

Sistema de alerta y actuacion rapida para los riesgos quimicos emergentes

La AEMA creard, operard y gestionard un sistema de alerta rapida de la Union sobre
riesgos quimicos emergentes a mas tardar el [OP: insértese la fecha correspondiente a
dos arios después de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento].
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2. A efectos del apartado 1, la AEMA recopilara los indicios de alerta rapida que
incluirdn, como minimo, los procedentes de:

a) lared de intercambio de datos sobre riesgos emergentes de la EFSA;
b) los sistemas nacionales de alerta rapida existentes;

c) los datos de que dispone la AEMA;

d)  buasquedas bibliograficas especificas realizadas por la AEMA;

e) los datos facilitados por la ECHA, la EFSA, la EU-OSHA y la EMA de
conformidad con el apartado 3.

Los indicios de alerta rapida recopilados por la AEMA con arreglo al parrafo primero
podran basarse en una identificacion positiva de un riesgo emergente o en una
incertidumbre en los datos que dé lugar a una posible identificacién positiva de un
riesgo emergente.

3. La ECHA, la EFSA, la EU-OSHA y la EMA identificardn y recopilaran los datos
pertinentes disponibles sobre indicios de alerta rapida procedentes del ambito de su
mandato y los facilitaran a la AEMA.

4. La AEMA elaborara un informe anual en el que recopilard y analizara los datos sobre
indicios de alerta rdpida recogidos de conformidad con los apartados 2 y 3. El primer
informe se elaborara a mas tardar el [OP: insértese la fecha correspondiente a 6 meses
después del final del primer afio civil siguiente a la entrada en vigor del presente
Reglamento]. La AEMA presentard este informe a la Comision, a las agencias
pertinentes de la Unidn y a las autoridades competentes de los Estados miembros para
que consideren la necesidad de adoptar medidas normativas o politicas relacionadas
con los indicios de alerta rapida.

5. La AEMA pondra a disposicion de la ECHA todos los datos pertinentes sobre indicios
de alerta rdpida que posea o que albergue, asi como el informe a que se refiere el
apartado 4, para su integracion en la plataforma comun de datos.

Articulo 20

Observatorio de sustancias quimicas especificas que podrian contribuir a los riesgos
quimicos emergentes

1. La ECHA establecera, gestionard y mantendra un observatorio de sustancias quimicas
especificas que la Comision considere que requieren un examen adicional. El
observatorio incluira informacion fiable sobre las propiedades, los aspectos de
seguridad, los usos y la presencia en el mercado de dichas sustancias.

2. A méas tardar el [OP: insértese la fecha correspondiente a 6 meses después de la fecha
de entrada en vigor del presente Reglamento], la Comision adoptard y publicara una
lista de las sustancias quimicas seleccionadas mediante una decisién de ejecucion. La
Comision revisara periddicamente la lista de sustancias quimicas seleccionadas y
adoptara cualquier revision de la misma por los mismos medios.

3. La Comision seleccionara las sustancias quimicas a que se refiere el apartado 1 sobre la
base del progreso cientifico y técnico y utilizando los indicios del sistema de alerta
rapida a que se refiere el articulo 19. La seleccion incluird posibles factores que
contribuyan a riesgos quimicos nuevos y emergentes entre materiales innovadores de
disefio racional con propiedades nuevas o mejoradas o caracteristicas estructurales
especificas o mejoradas a nanoescala.

4. A efectos del funcionamiento del observatorio mencionado en el apartado 1, la ECHA:
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utilizara conjuntos de datos pertinentes integrados en la plataforma comun de
datos y recopilard, analizard y gestionard los nuevos datos que puedan estar
disponibles sobre determinadas sustancias o clases de sustancias quimicas;

encargara estudios y, en su caso, recurrira al mecanismo de generacion de datos
establecido en virtud del articulo 21 para abordar lagunas de conocimiento o
incertidumbres significativas;

pondra a disposicion del publico los datos compilados a través de la plataforma
comun de datos u otras herramientas de comunicacion y divulgacion, segin
proceda, para facilitar un debate social con conocimiento de causa y aumentar
la sensibilizacion del publico sobre las propiedades, el uso y los aspectos de
seguridad de determinadas sustancias quimicas, y actualizar periddicamente
dicha informacion.
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Capitulo VI
MECANISMO DE GENERACION DE DATOS

Articulo 21
Mecanismo de generacion de datos

Utilizando los mejores recursos independientes disponibles, la ECHA podra encargar
estudios cientificos para apoyar la aplicacion de los actos de la Union sobre las
sustancias quimicas enumeradas en el anexo I en el marco de su mandato y contribuir
al apoyo, la evaluacion o el desarrollo de una politica de la Unidon en materia de
sustancias quimicas.

La Comision podra solicitar a la ECHA que encargue los estudios cientificos a que se
refiere el apartado 1.

La ECHA solo encargara estudios cientificos cuando no puedan obtenerse resultados a
través de disposiciones legales o procesos existentes en virtud de la legislacion de la
Union enumerada en el anexo . No podrd encargar estudios con un objetivo de
investigacion predominante.

La ECHA tratard de evitar duplicaciones con programas de investigacion o ejecucion
de los Estados miembros o de la Union.

La ECHA encargara estos estudios cientificos de manera abierta y transparente.

La ECHA y la EFSA cooperaran estrechamente entre si en la planificacion y el encargo
de los estudios cientificos realizados por la ECHA de conformidad con el apartado 1 y
de los estudios realizados por la EFSA de conformidad con el articulo 32 del
Reglamento (CE) n.° 178/2002.

La ECHA pondra a disposicion los resultados de los estudios cientificos realizados en
virtud del presente articulo a través de la plataforma comun de datos.
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Capitulo VII
NOTIFICACION DE ESTUDIOS

Articulo 22

Notificacion de estudios

Las empresas notificaran a la base de datos de notificaciones de estudios a que se
refiere el articulo 9, sin demora indebida, cualquier estudio sobre sustancias quimicas
que encarguen en apoyo de una solicitud, notificacion o expediente regulador
notificado o presentado a una autoridad, asi como cualquier estudio sobre sustancias
quimicas como tales o sobre productos que encarguen como parte de una evaluacion
del riesgo o de la seguridad, antes de su comercializacion, con arreglo a los actos de la
Uni6n enumerados en el anexo I. No obstante, las empresas no notificardn a la base de
datos de notificaciones de estudios a que se refiere el articulo 9 los estudios que deban
notificarse con arreglo al articulo 32 ter del Reglamento (CE) n.° 178/2002.

A efectos del apartado 1, las empresas notificaran a la base de datos de notificaciones
de estudios a que se refiere el articulo 9 el titulo, el ambito, el laboratorio o la
instalacion de ensayo que lleve a cabo el estudio, las fechas previstas de inicio y
finalizacion y, en su caso, si el estudio se encarga para aplicar una decision de la
ECHA con arreglo a los articulos 40, 41 o 46 del Reglamento (CE) n.° 1907/2006.

Los laboratorios y las instalaciones de ensayo también notificaran, sin demora
indebida, cualquier estudio encargado por empresas para apoyar un expediente
regulador sobre el que una agencia deba aportar una contribucion cientifica, incluido un
dictamen cientifico, en virtud de los actos de la Unidon enumerados en el anexo I. No
obstante, las empresas y las instalaciones de ensayo no notificaran a la base de datos de
notificaciones de estudios a que se refiere el articulo9 los estudios que deban
notificarse con arreglo al articulo 32 ter del Reglamento (CE) n.° 178/2002.

A efectos del apartado 3, los laboratorios y las instalaciones de ensayo notificardn a la
base de datos de notificaciones de estudios a que se refiere el articulo 9 el titulo, el
alcance, las fechas previstas de inicio y finalizacion de cualquier ensayo que lleven a
cabo, asi como el nombre de la empresa que encarg6 el ensayo.

Los apartados 3 y 4 se aplicaran, mutatis mutandis, a los laboratorios e instalaciones de
ensayo situados en terceros paises, en la medida en que se establezca en los acuerdos
pertinentes con dichos terceros paises.

Las obligaciones establecidas en el presente articulo seran aplicables a partir del [OP:
insértese la fecha correspondiente a 24 meses después de la entrada en vigor del
presente Reglamento].

La ECHA establecera las modalidades practicas de aplicacion de las disposiciones del
presente articulo.
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Capitulo VIII
PODERES DELEGADOS

Articulo 23
Modificacion de los anexos I, I1 y 111

1. Con arreglo al articulo 24, la Comision estara facultada para adoptar actos delegados
para modificar el anexo I con el fin de adaptar el contenido de dicho anexo al progreso
técnico y cientifico en el ambito de las sustancias quimicas o, cuando asi lo exija el
desarrollo de la legislacion de la Union en materia de sustancias quimicas, de
completar dicho anexo afiadiendo nuevos actos de la Unidn en virtud de los cuales se
generen o presenten datos pertinentes sobre sustancias quimicas.

2. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 24

para modificar el anexo Il anadiendo, cuando proceda, nuevas categorias de tipos de
datos.

3. La Comision esta facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 24 con

objeto de modificar el anexo III con el fin de adaptar el contenido de dicho anexo al
progreso técnico y cientifico en el ambito de las sustancias quimicas o, cuando asi lo
exija el desarrollo de la legislacion de la Union en la materia, a completar dicho anexo
afiadiéndole actos de la Unidn pertinentes con respecto a los datos sobre nuevos
procesos reguladores en materia de sustancias quimicas.

Articulo 24
Ejercicio de la delegacion

Se otorgan a la Comision los poderes para adoptar actos delegados en las condiciones
establecidas en el presente articulo.

Los poderes para adoptar los actos delegados mencionados en el articulo 23 se otorgan a
la Comisién por un periodo de cinco afios a partir del [OP: insértese la fecha de entrada
en vigor del presente Reglamento]. La Comision elaborara un informe sobre la delegacion
de poderes a mas tardar nueve meses antes de que finalice el periodo de cinco afos. La
delegacion de poderes se prorrogara tacitamente por periodos de idéntica duracion,
excepto si el Parlamento Europeo o el Consejo se oponen a dicha prérroga a mas tardar
tres meses antes del final de cada periodo de cinco afios.

La delegacion de poderes mencionada en el articulo 23 podra ser revocada en cualquier
momento por el Parlamento Europeo o por el Consejo. La Decision de revocacion pondra
término a la delegacion de los poderes que en ella se especifiquen. La Decision surtird
efecto el dia siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de la Union Europea o en
una fecha posterior indicada en ella. No afectard a la validez de los actos delegados que ya
estén en vigor.

Antes de la adopcion de un acto delegado, la Comision consultard a los expertos
designados por cada Estado miembro de conformidad con los principios establecidos en el
Acuerdo interinstitucional sobre la mejora de la legislacion de 13 de abril de 2016.

Tan pronto como la Comision adopte un acto delegado lo notificara simultdneamente al
Parlamento Europeo y al Consejo.

Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 23 entraran en vigor Uinicamente si,
en un plazo de tres meses a partir de su notificacion al Parlamento Europeo y al Consejo,
ninguna de estas instituciones formula objeciones o si, antes del vencimiento de dicho
plazo, ambas informan a la Comision de que no las formularan. El plazo se prorrogard tres
meses a iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.
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Capitulo IX
CUMPLIMIENTO

Articulo 25
Cumplimiento

Las agencias cooperaran con las autoridades de control de los Estados miembros e
intercambiardn informacion sobre el cumplimiento, por parte de las empresas y los
laboratorios, de la obligacion de notificar los estudios de conformidad con el articulo 22.

Articulo 26
Sanciones en caso de incumplimiento

1. Los Estados miembros estableceran sanciones en caso de incumplimiento, por parte de las
empresas y los laboratorios, de las obligaciones establecidas en el articulo 22 y adoptaran
todas las medidas necesarias para garantizar su aplicacion. Tales sanciones seran
efectivas, proporcionadas y disuasorias.

2. Los Estados miembros notificaran dichas normas y medidas a la Comision a mas tardar el
30 de junio de 2025 y le comunicaran sin demora cualquier modificacion posterior que les
afecte.

Articulo 27
Entrada en vigor y aplicacion

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

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el

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